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POVZETEK 
Kozmetični izdelki so postali nepogrešljiv del našega vsakdana. Proizvajalci kozmetičnih 
izdelkov želijo ugoditi željam potrošnikov, hkrati pa si prizadevajo svoje izdelke tržiti na 
vseh večjih svetovnih kozmetičnih trgih. Pred tem se morajo seznaniti z zahtevami za 
kozmetične izdelke, ki veljajo v posamezni državi. V diplomski nalogi smo s pregledom 
regulatornih dokumentov za kozmetične izdelke ugotavljali razlike za uvoz in trženje 
kozmetičnih izdelkov v državah članicah Evropske unije, Združenih državah Amerike, 
Kanadi in na Kitajskem. Osredotočili smo se na definicijo kozmetičnega izdelka, obveznosti 
proizvajalcev in uvoznikov, zagotavljanje varnosti, postopek priglasitve/registracije/ 
odobritve, označevanje in oglaševanje kozmetičnih izdelkov ter poročanje o (resnih) 
neželenih učinkih. Za kozmetične izdelke v Evropi velja Uredba (ES) št. 1223/2009 
Evropskega parlamenta in sveta z dne 30. novembra 2009 o kozmetičnih izdelkih. Uredba 
natančno definira kozmetični izdelek in odgovorno osebo za kozmetični izdelek ter njene 
obveznosti. Proizvajalec ali uvoznik mora pred trženjem kozmetičnega izdelka obvezno 
pripraviti dokumentacijo o kozmetičnem izdelku in kozmetični izdelek priglasiti na 
Evropsko komisijo, v Sloveniji pa je obvezna še priglasitev dejavnosti. Poročanje o resnih 
neželenih učinkih je za proizvajalce in uvoznike obvezno. Kozmetične izdelke v Združenih 
državah Amerike regulira Uprava za živila in zdravila v skladu z Zveznim zakonom o živilih, 
zdravilih in kozmetiki (Federal Food, Drug, and Cosmetic Act) in Zakonom pravilnega 
pakiranja in označevanja (Fair Packaging and Labeling Act). Izdelki za osebno nego so na 
ameriškem trgu kategorizirani kot kozmetični izdelki in zdravila brez recepta (z izjemo mil). 
Za kozmetični izdelek je odgovoren proizvajalec ali uvoznik, odgovorna oseba pa ni uradno 
definirana. Preskušanje kozmetičnih izdelkov in priprava dokumentacije nista obvezna, 
registracija pa je prostovoljna. Veliko pozornosti namenjajo uporabi barvil v kozmetičnih 
izdelkih – proizvajalec mora za njihovo uporabo v kozmetičnem izdelku pridobiti dovoljenje 
s strani regulatornega organa. V Kanadi za kozmetične izdelke velja Zakon o živilih in 
zdravilih (Food and Drugs Act) ter Predpisi o kozmetičnih izdelkih (Cosmetic Regulations). 
Podatke o varnosti in kakovosti kozmetičnega izdelka se mora hraniti kot del dokumentacije 
o kozmetičnem izdelku, ki jo pripravi proizvajalec na osnovi smernic dobre proizvodne 
prakse. Proizvajalec ali uvoznik mora vladno organizacijo Health Canada obvestiti o 
kozmetičnem izdelku na kanadskem trgu. V Kanadi in Združenih državah Amerike je 
mogoče poročati o neželenih učinkih in o drugih problemih s kozmetičnim izdelkom. Na 
Kitajskem za kozmetične izdelke veljajo Predpisi o higienskem nadzoru kozmetike 
(Regulations Concerning the Hygiene Supervision over Cosmetics), ki so še dodatno podprti 
s pravili, smernicami in standardi. Predpisi kategorizirajo izdelke za osebno higieno na 
kozmetične izdelke za običajno uporabo in posebno uporabo, definicija pa izključuje zobne 
paste in ustne vode. Kozmetične izdelke in nove kozmetične sestavine je treba registrirati 
oziroma prijaviti, kar je obveznost kitajskega zastopnika oziroma odgovorne osebe. Obvezna 
dela odobritvenega postopka sta priprava dokumentacije o kozmetičnem izdelku in testiranje 
na živalih. Poročanje o neželenih učinkih kozmetičnih izdelkov je nekoliko nejasno. 
Ugotovili smo, da uvoz in trženje kozmetičnih izdelkov na različnih koncih sveta urejajo 
različni regulatorni organi v skladu z veljavno zakonodajo o kozmetičnih izdelkih. 
Poenotenje zahtev za kozmetične izdelke po svetu bi olajšalo njihov uvoz na do sedaj težko 
dostopne trge, predvsem pa zagotovilo visoko stopnjo varnosti njihovih uporabnikov.  
Ključne besede: EU, Kanada, Kitajska, kozmetični izdelki, zakonodaja, ZDA 
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ABSTRACT 
Cosmetic products had become an indispensable part of our daily lives. Cosmetic 
manufacturers want to meet the wishes of consumers, and at the same time, they strive to 
import and market their products in all major global cosmetic markets. However, before 
importing, they must familiarize themselves with the requirements for cosmetic products 
that apply in each country. In the diploma thesis, we reviewed the legislation of cosmetic 
products in the European Union, the United States, Canada, and China, and established 
differences for the import and marketing of cosmetic products in these countries. We focused 
on the definition of a cosmetic product, the obligations of manufacturers and importers, 
ensuring safety, the notification, registration and approval process, labeling and advertising 
of cosmetic products, and reporting of (serious) adverse reactions. Cosmetic products in 
Europe are subject to Regulation (EC) No. 1223/2009 of the European Parliament and of the 
Council of 30 November 2009 on cosmetic products. Before placing a cosmetic product on 
the market, the responsible person must prepare documentation on the cosmetic product and 
notify the cosmetic product to the European Commission. In Slovenia, notification of 
activities is mandatory. Reporting of serious adverse reactions is mandatory for 
manufacturers and importers. Cosmetic products in the United States are regulated by the 
Food and Drug Administration under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act and the Fair 
Packaging and Labeling Act. Personal care products are categorized as cosmetic products or 
OTC drugs (excluding soaps). The cosmetic product is the responsibility of the manufacturer 
or importer. Testing of cosmetic products and preparation of documentation on the cosmetic 
product is not mandatory. The registration of cosmetic products is voluntary. Much attention 
is given to the use of color additives in cosmetic products which are a subject of approval in 
the United States. In Canada, cosmetic products are subject to the Food and Drugs Act and 
the Cosmetic Regulations. Data on the safety and quality of the cosmetic product must be 
kept as part of the documentation on the cosmetic product prepared by the manufacturer on 
the basis of the GMP guideline. The manufacturer or importer must notify the government 
organization Health Canada of the cosmetic product on the Canadian market. Adverse 
reactions and other problems with cosmetic products can be reported in Canada and the 
United States. In China, cosmetic products are subject to the Regulations Concerning the 
Hygiene Supervision over Cosmetics, which are further supported by the rules, guidelines, 
and standards. Chinese regulations categorize personal care products into Non-Special Use 
Cosmetics and Special Use Cosmetics. Oral hygiene products are not cosmetic products in 
China. Cosmetic products and new cosmetic ingredients require pre-market registration. 
Registration is done by an assigned responsible agent or responsible person. Mandatory parts 
of the approval procedure are the preparation of documentation on the cosmetic product and 
animal testing. Reporting of adverse effects is rather unclear. We have found that cosmetic 
products are regulated by different regulatory authorities following the regulation on 
cosmetic products that apply in each country. Global harmonization of requirements for 
cosmetic products would facilitate their import into hard-to-reach markets and ensure a high 
level of safety of consumers. 
Key words: EU, Canada, China, cosmetic products, legislation, USA  
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SEZNAM OKRAJŠAV 
CBEC – (angl. Cross Border E-commerce) čezmejno elektronsko poslovanje 
CIR – (angl. Cosmetic Ingredient Review) Organizacija za preverjanje kozmetičnih sestavin 
CNF – (angl. Cosmetic Notification Form) prijavni obrazca za kozmetične izdelke 
CosIng – (angl. European Commission database with information on cosmetic ingredients) 
podatkovna zbirka Evropske komisije o kozmetičnih sestavinah 
CPIS – (angl. Cosmetic Product Ingredient Statements) izjava o sestavinah kozmetičnega 
izdelka 
CPNP – (angl. Cosmetic Products Notification Portal) portal za obveščanje o kozmetičnih 
izdelkih 
CSAR – (angl. Cosmetic Supervision and Administration Regulation) Predpisi o nadzoru in 
urejanju kozmetike 
Direktiva 76/768/EGS - Direktiva Sveta 76/768/EGS z dne 27. julija 1976 o približevanju 
zakonodaje držav članic v zvezi s kozmetičnimi izdelki 
EU – Evropska unija 
FDA – (angl. Food and Drug Administration) Uprava za živila in zdravila 
GMP – (angl. Good manufacturing practice) dobra proizvodna praksa 
HC – Health Canada 
IECIC – (angl. Inventory of Existing Cosmetic Ingredients in China) seznam obstoječih 
sestavin v kozmetičnih izdelkih na Kitajskem 
INCI – (angl. International Nomenclature of Cosmetic Ingredients) mednarodna 
nomenklatura kozmetičnih sestavin 
ISO – (angl. International Organization for Standardization) Mednarodna organizacija za 
standarde 
NHP – (angl. Natural Health Product) naraven zdravilni izdelek 
NMPA – (angl. National Medical Products Administration) Nacionalna uprava za zdravila 
OTC-zdravila – (angl. Over the counter drugs) zdravila brez recepta 
PCDI – (angl. Product at the Cosmetic – Drug Interface) izdelek na meji kozmetični izdelek 
– zdravilo 
PMPA – (angl. Provincial Medical Products Administration) Pokrajinska uprava za zdravila 
RAPEX – (angl. Rapid Alert System for Dangerous Non-Food Products) sistem za hitro 
izmenjavo informacij med državami članicami in Komisijo glede ukrepov in postopkov v 
zvezi s proizvodi, ki niso hrana 
SAMR – (angl. State Administration for Market Regulation) Državna uprava za urejanje trga 
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SCCS – (angl. Scientific Commitee for consumer safety) Znanstveni odbor za varnost 
potrošnika 
Snov CMR – (angl. Carcinogenic, Mutagenic, and Reprotoxic Compounds) rakotvorne in 
mutagene snovi ter toksične snovi za reprodukcijo 
Uredba 1223/2009/ES - Uredba (ES) ŠT. 1223/2009 Evropskega parlamenta in sveta z dne 
30. novembra 2009 o kozmetičnih izdelkih 
VCRP – (angl. Voluntary Cosmetic Registration Program) prostovoljni registracijski 
program za kozmetične izdelke 
Zakon F&C – (angl. Food and Drugs Act) Zakon o živilih in zdravilih 
Zakon FD&C – (angl. Federal Food, Drug, and Cosmetic Act) Zvezni zakon o živilih, 
zdravilih in kozmetiki 
Zakon FP&L – (angl. Fair Packaging and Labeling Act) Zakon pravilnega pakiranja in 
označevanja 
ZDA – Združene države Amerike 
ZIRS – Zdravstveni inšpektorat Republike Slovenije 
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1 UVOD 
Kozmetična industrija je zelo hitro rastoča in inovativna panoga, ki pomembno prispeva k 
socialnemu in gospodarskemu razvoju po vsej Evropi. Številne finančne težave v Evropi pa 
so privedle do večjega zanimanja evropskih podjetji za naložbe izven nje. Trgovanje s 
kozmetičnimi izdelki (izvoz le-teh) je izjemno pomembno za zaslužek predvsem v državah, 
ki jih je gospodarska kriza hudo prizadela (na primer Španija, Italija), saj pomaga zagotoviti 
gospodarsko »okrevanje«. Glavni izvoznici kozmetičnih izdelkov v Evropi sta bili v letu 
2018 Nemčija (vrednost izvoza 13,8 milijard evrov) in Francija (vrednost izvoza 11,4 
milijard evrov), vrednost izvoza pa vsako leto naraste (slika 1) (1). 
 
Slika 1: Prikaz vrednosti izvoza kozmetičnih izdelkov glede na državo za leto 2018 (v 
milijardah €) (povzeto po 1). 
V Evropi je 100 podjetij, ki proizvajajo kozmetične sestavine, 23.000 podjetij, ki trgujejo na 
debelo s kozmetičnimi izdelki, 46.000 podjetij, ki so specializirane trgovine za prodajo 
kozmetičnih izdelkov, kot tudi pol milijona frizerskih in kozmetičnih salonov, ki se zanašajo 
na uporabo kot tudi prodajo kozmetičnih izdelkov. Kozmetična industrija tako podpira 
milijon delovnih mest samo v Evropi (1). 
Leta 2018 je bil evropski kozmetični trg vreden 78,6 milijard evrov in je tako postal največji 
kozmetični trg na svetu. Evropskemu trgu sledijo Združene države Amerike (ZDA), 
Kitajska, Japonska, Brazilija, Indija in Južna Koreja (slika 2) (1). 
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Slika 2: Prikaz vrednosti kozmetičnih trgov po svetu v letu 2018 (v milijardah €) (povzeto 
po 1).  
Rast vrednosti evropskega kozmetičnega trga (ki je posledica uspešne prodaje kozmetičnih 
izdelkov) in enotni trg v Evropski uniji (EU) sta glavna razloga za vedno večje zanimanje 
proizvajalcev kozmetičnih izdelkov izven Evrope za uvoz in trženje le-teh na evropskem 
trgu (2). Na porast prodaje in uporabe kozmetičnih izdelkov vpliva napredek v tehnologiji, 
vedno večja uporaba socialnih platform (Facebook, Instagram, Youtube), pojav številnih 
lepotnih blogov in spletnih vplivnežev. Prav tako se je v zadnjih nekaj letih povečalo spletno 
nakupovanje kozmetičnih izdelkov (1). 
Področje kozmetičnih izdelkov zajema široko paleto izdelkov – izdelki za čiščenje in nego 
kože obraza in telesa, izdelki za intimno nego, izdelki za nego in oblikovanje las, izdelki za 
zobe in ustno votlino, izdelki za odišavljenje (parfumi) in dekorativna kozmetika. Vsi ti 
izdelki so pomemben del našega vsakdana. Večina od 500 milijonov evropskih potrošnikov 
uporablja kozmetične izdelke vsakodnevno, saj po njihovem mnenju prispevajo k dobremu 
počutju, zdravemu načinu življenja ter pozitivni samopodobi (1).  
Ob pregledu regulatornih dokumentov držav po svetu je mogoče opaziti kar nekaj razlik v 
zahtevah in postopkih, ki so potrebni za uvoz in prodajo kozmetičnih izdelkov. Kljub 
različnim zahtevam v posameznih državah imajo te en sam skupen cilj: zagotoviti varnost 
sestavin in končnega izdelka (3). 
1.1 EVROPSKA ZAKONODAJA O KOZMETIČNIH IZDELKIH 
Uredba (ES) št. 1223/2009 Evropskega parlamenta in sveta z dne 30. novembra 2009 o 
kozmetičnih izdelkih (Uredba 1223/2009/ES) je glavni regulatorni akt, ki določa pravila, ki 
jih morajo izpolnjevati kozmetični izdelki dostopni na trgu v državah članicah EU, da se 
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zagotovi delovanje enotnega notranjega trga in visoka raven varovanja zdravja ljudi. Uredba 
1223/2009/ES velja in se uporablja od 11. julija 2013. Uredba 1223/2009/ES je v celoti 
nadomestila Direktivo Sveta 76/768/EGS z dne 27. julija 1976 o približevanju zakonodaje 
držav članic v zvezi s kozmetičnimi izdelki (Direktiva 76/768/EGS), ki je bila v preteklosti 
večkrat bistveno spremenjena. Namen Uredbe 1223/2009/ES je poenostaviti postopke in 
uskladiti terminologijo ter s tem zmanjšati nejasnosti in dvoumnosti (4, 5).  
Uredba 1223/2009/ES je sestavljena iz desetih poglavij in štiridesetih členov ter desetih 
prilog. Poglavja Uredbe 1223/2009/ES obravnavajo (4):  
• POGLAVJE I: Področje uporabe, opredelitev pojmov, 
• POGLAVJE II: Varnost, odgovornost, prosti pretok, 
• POGLAVJE II: Ocena varnosti, dokumentacija z informacijami o izdelku, 
priglasitev, 
• POGLAVJE IV: Omejitve za nekatere snovi, 
• POGLAVJE V: Testiranje na živalih, 
• POGLAVJE VI: Informacije za potrošnike, 
• POGLAVJE VII: Nadzor trga, 
• POGLAVJE VIII: Neizpolnjevanje obveznosti, zaščitna klavzula, 
• POGLAVJE IX: Upravno sodelovanje, 
• POGLAVJE X: Izvedbeni ukrepi, končne odločbe. 
Priloge Uredbe 1223/2009/ES so (4): 
• PRILOGA I: Poročilo o varnosti kozmetičnega izdelka, 
• PRILOGA II: Seznam snovi, prepovedanih v kozmetičnih izdelkih, 
• PRILOGA III: Seznam snovi, ki jih ne smejo vsebovati kozmetični izdelki, razen 
tistih, za katere veljajo omejitve, 
• PRILOGA IV: Seznam dovoljenih barvil v kozmetičnih izdelkih, 
• PRILOGA V: Seznam dovoljenih konzervansov v kozmetičnih izdelkih, 
• PRILOGA VI: Seznam dovoljenih UV-filtrov v kozmetičnih izdelkih,  
• PRILOGA VII: Simboli, uporabljeni na sekundarni/primarni embalaži, 
• PRILOGA VIII: Popis potrjenih alternativnih metod testiranj na živalih, 
• PRILOGA IX: 
o DEL A: Razveljavljena direktiva z zaporednimi spremembami, 
o DEL B: Roki za prenos direktiv v nacionalno zakonodajo in začetek njihove 
uporabe, 
• PRILOGA X: Korelacijska tabela. 
Kozmetični izdelek je po Uredbi 1223/2009/ES opredeljen kot »katerakoli snov ali zmes, 
namenjena stiku z zunanjimi deli človeškega telesa (povrhnjico, lasiščem, nohti, ustnicami 
in zunanjimi spolnimi organi) ali z zobmi in sluznico ustne votline, zaradi izključno ali 
predvsem njihovega čiščenja, odišavljanja, spreminjanja njihovega videza, njihovega 
varovanja, ohranjanja v dobrem stanju ali korekcije telesnega vonja« (4). 
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Med kozmetične izdelke uvrščamo »kreme, emulzije, losjone, gele in olja za kožo, obrazne 
maske, obarvane podlage (tekočine, paste, prah), pudre za ličenje, pudre za po kopanju, 
pudre za higieno telesa, toaletna mila, dezodorantna mila, parfume, toaletne vodice in 
kolonjsko vodo, pripravke za kopeli in prhanje (sol, pene, olja, geli), depilatorje, dezodorante 
in izdelke proti potenju, barvila za lase, izdelke za kodranje, ravnanje in fiksiranje las, lasne 
utrjevalce, izdelke za pranje las (losjone, suhe šampone, šampone), lasne regeneratorje 
(losjone, kreme, olja), izdelke za oblikovanje pričeske (losjone, lake, briljantine), izdelke za 
britje (kreme, pene, losjone), ličila in izdelke za odstranjevanje ličil, izdelke za nanašanje na 
ustnice, izdelke za nego zob in ustne votline, izdelke za nego in barvanje nohtov, izdelke za 
zunanjo intimno higieno, izdelke za sončenje, izdelke za porjavitev brez sončenja, izdelke 
za beljenje kože ter izdelke proti gubam« (4). 
Pred dajanjem kozmetičnega izdelka na trg mora odgovorna oseba na podlagi Uredbe 
1223/2009/ES opraviti priglasitev dejavnosti na Uradu RS za kemikalije, pripraviti 
dokumentacijo z informacijami o kozmetičnem izdelku, označiti kozmetični izdelek v skladu 
z veljavno zakonodajo ter elektronsko priglasiti kozmetični izdelek preko spletnega 
priglasitvenega portala za kozmetične izdelke (angl. Cosmetic Products Notification Portal, 
CPNP) na spletni strani Evropske komisije (6). V Sloveniji sta za izvajanje Uredbe 
1223/2009/ES in Uredbe o izvajanju Uredbe 1223/2009/ES o kozmetičnih izdelkih pristojna 
Urad RS za kemikalije in Zdravstveni inšpektorat Republike Slovenije (ZIRS) (7). 
Kozmetični izdelek mora biti varen pod normalnimi in razumljivimi pogoji uporabe ali ob 
upoštevanju navodil za uporabo, ki so navedena na ovojnini izdelka. Za zagotavljanje 
varnosti je priporočljivo, da je kozmetični izdelek proizveden v skladu z dobro proizvodnjo 
prakso (angl. Good Manufacturing Practices, GMP). Prav tako mora odgovorna oseba 
zagotoviti, da je bila opravljena ocena varnosti kozmetičnega izdelka na podlagi ustreznih 
informacij, preden je bil kozmetični izdelek dan na trg ter da je sestavljeno poročilo o 
varnosti kozmetičnega izdelka v skladu s Prilogo I Uredbe 1223/2009/ES (4). 
1.2 ZAKONODAJA O KOZMETIČNIH IZDELKIH ZDRUŽENIH DRŽAV 
AMERIKE 
Proizvodnjo in prodajo kozmetičnih izdelkov na ameriškem trgu regulira Uprava za živila 
in zdravila (angl. Food and drug administration, FDA) v skladu s tremi zakoni (8, 9): 
• Zvezni zakon o živilih, zdravilih in kozmetiki (angl. Federal Food, Drug, and 
Cosmetic Act, Zakon FD&C),  
• Zakon pravilnega pakiranja in označevanje (angl. Fair Packaging and Labeling Act, 
Zakon FP&L) 
• Zakon o prepovedi proizvodnje kozmetičnih izdelkov, ki vsebujejo mikroplastiko 
(angl. Microbead-Free Waters Act of 2015). 
Zakon FD&C kozmetične izdelke definira kot »izdelke, namenjene vtiranju, polivanju, 
razprševanju ali kako drugačnemu nanašanju na človeško kožo z namenom čiščenja, 
polepšanja, povečanja privlačnosti ali spreminjanja videza, z izjemo mil« (10). 
UVOD 
 
5 
 
Vrste kozmetičnih izdelkov, ki jih Zakon FD&C vključuje, so »kreme za vlaženje kože, 
parfumi, šminke, laki za nohte, ličila za oči in obraz, šamponi, izdelki za permanentno 
oblikovanje las, barve za lase, zobne paste, dezodoranti in vsebujejo katerokoli sestavino, 
namenjeno uporabi kot sestavni del kozmetičnega izdelka« (10). 
Pomembno je vedeti, da se nekateri kozmetični izdelki po ameriškem zakonu uvrščajo med 
zdravila brez recepta (angl. Over the Counter drugs, OTC-zdravila), čeprav po evropski 
uredbi uvrščajo med kozmetične izdelke. Kot OTC-zdravila so opredeljene zaščitne kreme 
za sončenje, zobne paste in ustne vode proti kariesu (vsebujejo fluor), antiperspiranti, 
šamponi proti prhljaju in aktivni izdelki proti aknam (8, 11). 
Zakon FD&C definira zdravila kot »izdelke, namenjene za diagnosticiranje, zdravljenje, 
lajšanje, delovanje ali preprečevanje bolezni ljudi in živali; in izdelke (razen živil) 
namenjene spremembam strukture ali funkcije telesa ljudi ali živali« (10). Tako kot 
kozmetične izdelke so tudi OTC-zdravila regulira FDA, ki je objavila monografije ali pravila 
za razdelitev sestavin in izdelkov v tri kategorije (11).  
Kljub temu nekateri izdelki ustrezajo tako definiciji kozmetičnih izdelkov kot OTC-zdravil. 
To se zgodi, če ima izdelek predvidena dva namena uporabe – na primer šampon je 
kozmetični izdelek, ker je njegov namen čiščenje las; šampon proti prhljaju pa je zdravilo, 
ker je njegova nameravana uporaba odstranitev prhljaja. Posledično je šampon proti prhljaju 
tako kozmetični izdelek kot zdravilo. V tem primeru bodo trditve (angl. claims) na ovojnini 
izdelka, oglaševanje izdelka ali pa aktivna sestavina (ki ima v javnosti in industriji dobro 
poznan terapevtski učinek) predvideli točen namen uporabe in kategorizirali izdelek (11). 
Za lažje razumevanje razlik kategorizacije kozmetičnih izdelkov so v preglednici I navedeni 
primeri kategorizacije nekaterih izdelkov, ki jasno prikazujejo razlike v kategorizaciji med 
evropskim in ameriškim trgom. 
Preglednica I: Primerjava kategorizacije nekaterih kozmetičnih izdelkov na evropskem in ameriškem trgu 
(povzeto po 10). 
Vrsta izdelka 
Trg 
EU ZDA 
Šminka Kozmetični izdelek Kozmetični izdelek 
Zaščitna krema za sončenje Kozmetični izdelek OTC-zdravilo 
Krema proti aknam Zdravilo OTC-zdravilo 
Zobna pasta s fluorom (proti 
kariesu) 
Kozmetični izdelek OTC-zdravilo * 
Antiperspirant Kozmetični izdelek OTC zdravilo  
Barva za lase Kozmetični izdelek Kozmetični izdelek  
* Zobne paste brez fluoridov so klasificirane kot kozmetični izdelek. 
 
Razlike pa opazimo tudi pri uvozu kozmetike na ameriški trg – FDA za kozmetične izdelke 
ne zahteva predhodne registracije oziroma je ta prostovoljna, prav tako ni potrebna odobritev 
za dajanje izdelka na trg, z izjemo barvil in prepovedanih oziroma omejenih sestavin (8, 11). 
FDA priporoča registracijo kozmetičnih izdelkov preko prostovoljnega registracijskega 
programa za kozmetične izdelke (angl. Voluntary Cosmetic Registration Program, VCRP), 
prek katerega proizvajalci, uvozniki ali distributerji izpolnijo informacije o sestavi izdelkov. 
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VCRP se navezuje le na kozmetične izdelke, ki se prodajajo potrošnikom v ZDA, in 
izključuje kozmetične izdelke za profesionalno uporabo (na primer v kozmetičnih salonih, 
zdraviliščih, dermatoloških klinikah) in kozmetične izdelke, ki se ne prodajajo (na primer 
hotelska kozmetika, testerji ali domača kozmetika) (12). 
Pred dajanjem kozmetičnega izdelka na ameriški trg je potrebno zagotoviti, da je kozmetični 
izdelek varen za uporabo, kar se nanaša na prepoved določenih sestavin, toksikološka 
testiranja in pravilno označevanje. Zakon FD&C in ostali predpisi FDA od proizvajalcev ne 
zahtevajo posebnih testiranj varnosti kozmetičnih izdelkov in njihovih sestavin, kljub temu 
pa FDA proizvajalcem svetuje izvedbo katerih koli toksikoloških testiranj, ki so potrebna, 
da se zagotovi in ohranja varnost. FDA lahko vstopi v proizvodne prostore z namenom 
zagotavljanja varnosti kozmetičnih izdelkov in ugotavljanja, ali je kozmetični izdelek v 
skladu z zakoni. Ob sumu tveganja za zdravje določen izdelek pregleda, analizira in pravno 
ukrepa v primeru ugotovljenih nepravilnosti (13). Za zagotavljanje varnosti kozmetičnih 
izdelkov in sestavin ter pravilno označevanje le-teh v skladu z zakonodajo, je odgovoren 
proizvajalec ali uvoznik tako na ameriškem kot tudi evropskem trgu (11). 
1.3 KANADSKA ZAKONODAJA O KOZMEIČNIH IZDELKIH 
Vladna organizacija Health Canada (HC) izdelke za osebno nego deli v tri kategorije (14):  
• kozmetične izdelke,  
• naravne zdravilne izdelke (angl. Natural Health Products, NHP) in  
• zdravila brez recepta (angl. Non-prescription Drugs). 
Vse tri kategorije regulira HC v skladu z Zakonom o živilih in zdravilih (angl. Food and 
Drugs Act, Zakon F&C), za posamezno kategorijo pa veljajo še dodatni predpisi: Predpisi o 
kozmetičnih izdelkih (angl. Cosmetic Regulations), Predpisi o naravnih zdravilnih izdelkih 
(angl. Natural Health Products Regulations) in Predpisi o živilih in zdravilih (angl. Food 
and Drug Regulations) (14).  
Zakon F&C definira kozmetične izdelke kot »katero koli snov ali zmes snovi, ki se 
proizvede, prodaja ali reklamira za uporabo pri čiščenju, izboljševanju ali spreminjanju kože, 
las ali zob; vključno z dezodoranti in parfumi« (15). Definicija se nanaša tudi na kozmetične 
izdelke za profesionalno uporabo, institucionalne kozmetične izdelke (na primer milo za 
roke za izobraževalne ustanove), kot tudi na »ročno izdelano« (angl. »handmade«) 
kozmetiko, ki je proizvedena z namenom (domače) prodaje (16). 
Predpisi o naravnih zdravilnih izdelkih definirajo NHP kot »snov s Seznama 1 (priloga 1) 
ali kombinacijo snovi s Seznama 1, homeopatska zdravila ali tradicionalna zdravila, ki se 
proizvajajo, prodajajo ali reklamirajo za uporabo za: (a) diagnostiko, zdravljenje, blaženje 
ali preprečevanje bolezni, motenj ali nenormalnega fiziološkega stanja ali njegovih 
simptomov; (b) obnavljanje ali popravljanje organskih funkcij ljudi; (c) spreminjanje 
organskih funkcij pri ljudeh na način, ki ohranja ali krepi zdravje. Vendar NHM ni snov s 
Seznama 2 (priloga 2) oziroma homeopatsko ali tradicionalno zdravilo, ki vključuje snov s 
Seznama 2« (17). NHP vključujejo vitamine in minerale, zdravilna zelišča, homeopatska 
UVOD 
 
7 
 
zdravila, tradicionalna zdravila (na primer zdravila tradicionalne kitajske medicine) in 
probiotike (18). 
Zakon F&C definira zdravilo (brez recepta) kot »katero koli snov ali zmes snovi, ki je 
proizvedena, prodajana ali predstavljena za uporabo za: (a) diagnosticiranje, zdravljenje, 
blaženje ali preprečevanje bolezni, motenj ali nenormalnega fiziološkega stanja ali njegovih 
simptomov pri ljudeh ali živalih; (b) obnavljanje, popravljanje ali spreminjanje organskih 
funkcij pri ljudeh ali živalih; (c) namene dezinfekcije prostorov, v katerih se prideluje, 
pripravlja ali shranjuje hrana« (15). 
HC je izdala navodila za razvrščanje izdelkov za osebno nego v posamezno kategorijo, kadar 
so ti na meji kozmetični izdelek-zdravilo (angl. Product at the Cosmetic-Drug Interface, 
PCDI). PCDI je izdelek za osebno nego, ki ga ni zlahka prepoznati kot zdravilo ali 
kozmetični izdelek, na podlagi definicij Zakona F&C. PCDI so na primer šampon proti 
prhljaju, zobna pasta, antiperspirant in zaščitna krema za sončenje (19). PCDI razvrščata dva 
ključna dejavnika (19):  
• reklamiranje izdelka oziroma informacije o izdelku (osnova so trditve – to so lahko 
besede, stavki, odstavki, slike, simboli, etikete ali reklamni oglasi; vse te trditve 
skupaj jasno prikažejo, kaj je izdelek in kakšna je njegova funkcija), 
• (aktivne ali zdravilne) sestavine izdelka oziroma formulacija izdelka (prisotne 
aktivne sestavine ali terapevtske učinkovine in njihova koncentracija uvrstijo PCDI 
v ustrezno kategorijo). 
V nadaljevanju je na primeru antiperspiranta predstavljeno, kdaj je ta kozmetični izdelek in 
kdaj zdravilo brez recepta. Antiperspirant bi po Uredbi 1223/2009/ES opredelili kot 
kozmetični izdelek, po Zakonu FD&C pa je to OTC-zdravilo; antiperspirant je po Zakonu 
F&C opredeljen kot izdelek za osebno nego, ki je lahko tako kozmetični izdelek kot tudi 
zdravilo brez recepta oziroma PDCI. Izdelek se uvrsti v posamezno kategorijo glede na 
informacije, ki jih navede proizvajalec – informacije o izdelku in sestavine izdelka. 
Antiperspirant na osnovi aluminija je kategoriziran kot kozmetični izdelek pod pogojem, da 
informacije (na primer trditve, navodila za uporabo) izdelek predstavijo tako, da je le-ta 
namenjen zmanjšanju običajnega znojenja pod pazduho (z namenom zmanjševanja 
neprijetnega telesnega vonja) in to v manjši meri. Antiperspirant, namenjen zmanjševanju 
obilnejšega potenja, ki je posledica bolezenskega stanja (na primer hiperhidroze), ki je 
označen s terapevtskimi trditvami, je kategoriziran kot zdravilo brez recepta (19). 
Ne le pri kategorizaciji izdelkov za osebno nego, ki je v Kanadi precej bolj zapletena, kot je 
na primer v EU ali ZDA, tudi pri uvozu kozmetičnih izdelkov na kanadski trg opazimo 
razlike – tako kot v ZDA kozmetični izdelek ne potrebuje predhodne odobritve s strani HC 
za dajanje na trg, vendar je proizvajalec, uvoznik ali prijavitelj, ki deluje v imenu 
proizvajalca ali uvoznika, dolžan obvestiti HC o začetku trženja kozmetičnega izdelka. 
Obveščanje o dajanju kozmetičnih izdelkov na kanadski trg poteka preko Prijavnega obrazca 
za kozmetične izdelke (angl. Cosmetic Notification Form, CNF). CNF omogoča HC 
pridobiti informacije o kozmetičnih izdelkih, njegovih sestavinah in koncentracijah, ter 
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proizvajalcu in distributerju. HC je potrebno obvestiti ob vsakem vstopu novega 
kozmetičnega izdelka na tržišče (to velja tako za domače kot tuje proizvajalce), kot tudi o 
spremembah kozmetičnega izdelka, ki je že na tržišču (18, 20, 21). 
Vsak kozmetični izdelek, ki vstopa na kanadski trg, mora biti varen in ne sme predstavljati 
tveganja za zdravje uporabnikov. Kozmetični izdelek se obravnava kot varen, kadar je 
proizveden, označen in shranjevan v skladu z Zakonom F&C in predpisi o kozmetičnih 
izdelkih (21). Za kozmetične izdelke na kanadskem trgu je zahtevano, da so ti označeni kot 
to predpisujeta Zakon o potrošniški embalaži in označevanju (angl. Consumer Packaging 
and Labelling Act) in Predpisi o potrošniški embalaži in označevanju (angl. Consumer 
Packaging and Labelling Regulations) (16). Kanadski regulatorni organ HC si v skladu z 
Zakonom F&C pridržuje pravico o rednih pregledih in preverjanjih kozmetičnih izdelkov ter 
njihove skladnosti z zakoni in predpisi (21). Kontrolno preverjanje opravi inšpektor, ki sme 
izdelek fotografirati (z namenom kasnejše analize ustreznosti označevanja ovojnine in stanja 
ovojnine ter uporabe kot dokazno gradivo), odvzeti vzorec kozmetičnega izdelka ter ga 
poslati v analizo in od proizvajalca pisno zahtevati dokazila o varnosti izdelka pod 
priporočenimi ali normalno predvidljivimi pogoji uporabe (ki jih mora proizvajalec izročit 
do ali pred datumom, določenim s strani inšpektorata ali regulatornega organa). V primeru 
neskladnosti kozmetičnega izdelka z zakoni in predpisi se mora proizvajalca pisno obvestiti 
o neskladnosti (s priloženimi dokazi o neskladnosti) ter o nadaljnjih ukrepih. Proizvajalec 
lahko odpravi neskladnosti, v primeru hujših kršitev pa je primoran zaustaviti prodajo ter 
odpoklicati kozmetični izdelek s tržišča (20, 21). 
1.4 KITAJSKA ZAKONODAJA O KOZMETIČNIH IZDELKIH 
Na Kitajskem so kozmetični izdelki regulirani v skladu s Predpisi o higienskem nadzoru 
kozmetike iz leta 1989 (angl. Regulations Concerning the Hygiene Supervision over 
Cosmetics 1989), ki so še dodatno podprti s pravili, smernicami in standardi (22). Vsi 
regulatorni dokumenti so navedeni v preglednici II v prilogi 3.  
Odgovorna državna organa na področju proizvodnje, prodaje in nadzora trga s kozmetičnimi 
izdelki sta Državna uprava za urejanje trga (angl. State Administration for Market 
Regulation, SAMR) in Nacionalna uprava za zdravila (angl. National Medical Products 
Administration,  NMPA), ki deluje pod vodstvom SAMR. SAMR sodeluje še z Nacionalno 
zdravstveno komisijo (angl. National Health Commission), pokrajinskimi upravami za 
zdravila (angl. Provincial Medical Products Administration, PMPA) in Kitajsko generalno 
carinsko upravo za optimalen nadzor trga (22). 
Glavne naloge NMPA so (22): 
• vodenje varnostnega nadzora kozmetičnih izdelkov, zdravil in medicinskih 
pripomočkov, 
• priprava in nadzor izvajanja standardov,  
• oblikovanje sistema za vodenje kategorizacije kozmetike, 
• vodenje registracijskega in prijavnega sistema kozmetičnih izdelkov, zdravil in 
medicinskih pripomočkov, izvajanje odobritev izdelkov ter nadzor trga, 
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• nadzor kakovosti, 
• izvajanje ustreznih postopkov odstranitve izdelkov s trga v primeru tveganja za ljudi, 
• priprava pravil in izvajanje inšpekcijskega nadzora,  
• priprava kazni za nezakonite dejavnosti na področju farmacevtske in kozmetične 
industrije, 
• sodelovanje pri pripravi mednarodnih zakonov in standardov. 
NMPA sestavlja 9 oddelkov, vključno z Oddelkom za nadzor kozmetičnih izdelkov, ki je 
odgovoren za zbiranje vlog o kozmetičnih izdelkih, nadzor registracije kozmetičnih 
izdelkov, pripravo in nadzor izvajanja standardov, pravil in predpisov, odgovoren je za 
vzorčenje kozmetičnih izdelkov in inšpekcijske preglede, kaznovanje nezakonitih dejavnosti 
na področju kozmetične industrije ter spremljanje resnih neželenih ali neželenih učinkov 
kozmetičnih izdelkov (22). 
Pojem kozmetični izdelki se nanaša na »izdelke za vsakodnevno uporabo na kateremkoli 
zunanjem delu telesa (na primer na koži, laseh, nohtih, ustnicah) z mazanjem, razprševanjem 
ali drugimi metodami nanosa, z namenom ohranjanja čistega telesa, korekcije neprijetnega 
telesnega vonja, varovanja kože, ličenja obraza in povečanja vizualne privlačnosti« (23). 
Definicija kozmetičnega izdelka se lahko razlikuje glede na pokrajine Kitajske (22).  
Kozmetični izdelki se na podlagi Predpisov o higienskem nadzoru kozmetike (1989) delijo 
v dve kategoriji, in sicer na kozmetične izdelke za običajno uporabo (angl. Non-Special Use 
Cosmetics) in kozmetične izdelke za posebno uporabo (angl. Special Use Cosmetics). 
Kozmetični izdelki za običajno uporabo so izdelki za nego kože, izdelki za nego in 
oblikovanje las, izdelki za nohte, ličila in dišave. Kozmetični izdelki za posebno uporabo pa 
so izdelki proti izpadanju las, barve za lase, izdelki za trajno kodranje las, izdelki za 
odstranjevanje dlak, izdelki za nego prsi, izdelki za oblikovanje telesa, dezodoranti, izdelki 
za posvetlitev kože in izdelki za zaščito pred soncem (22, 23). Na podlagi zgornje 
kategorizacije kozmetičnih izdelkov opazimo, da izdelki za osebno nego, ki pridejo v stik z 
zobmi in ustno sluznico (zobne paste in ustne vode) na Kitajskem ne sodijo med kozmetične 
izdelke in zanje veljajo zgolj nacionalni ali industrijski standardi (GB 8372-2017, GB 22115-
2008 in GB 29337-2012) (22). 
Tako domači proizvajalci kot tuji proizvajalci in uvozniki kozmetičnih izdelkov morajo pred 
uvozom in dajanjem kozmetičnega izdelka na kitajski trg pridobiti ustrezno dovoljenje s 
strani NMPA ali PMPA (22, 24, 25). V primeru kozmetičnega izdelka z novo sestavino je 
potrebno le-to najprej registrirati in pridobiti ustrezno dovoljenje za njeno uporabo v 
kozmetičnem izdelku (22, 25). Tuja podjetja ne morejo sama registrirati kozmetičnih 
izdelkov, temveč morajo pisno imenovati kitajskega zastopnika ali odgovorno osebo, ki 
zanje pridobi ustrezno dovoljenje za uvoz in trženje kozmetičnih izdelkov. Kitajski 
zastopnik je odgovoren izključno za registracijo kozmetičnih izdelkov in ne prevzema 
odgovornosti za njihovo varnost (24). Kozmetični izdelek za običajno uporabo je treba 
prijaviti pri PMPA za uvoz kozmetičnega izdelka v 11 območij proste trgovine (angl. Free 
Trade Zone) oziroma pri NMPA za ostala območja in pridobiti elektronsko Potrdilo o 
vložitvi (angl. Electronic Filing Certificate). Kozmetične izdelke za posebno uporabo pa je 
UVOD 
 
10 
 
treba registrirati in zanj pridobiti Upravno dovoljenje (angl. Administrative Certificate) s 
strani NMPA (22, 24, 25).  
Pojem nova kozmetična sestavina je v Predpisih o higienskem nadzoru kozmetike (1989) 
opredeljen kot »naraven ali sintetičen material, ki se prvič uporabi za izdelavo kozmetičnih 
izdelkov na Kitajskem« (23). Kot »nova« sestavina se šteje tista sestavine, ki je ni na 
seznamu obstoječih sestavin kozmetičnih izdelkov na Kitajskem (angl. Inventory of Existing 
Cosmetic Ingredients in China, seznam IECIC) (22). Registracijo nove kozmetične sestavine 
opravi kitajski zastopnik pri NMPA in mora zanjo pridobi dovoljenje za uporabo (25). 
NMPA in PMPA izdata dovoljenje le tistim kozmetičnim izdelkom, ki ustrezajo predpisom 
za kozmetične izdelke na Kitajskem in tako veljajo za varne. Po pridobitvi ustreznega 
zahtevanega dovoljenja za posamezno kategorijo kozmetičnih izdelkov sme podjetje začeti 
uvoz kozmetičnega izdelka. Uvoznik ali distributer mora zaprositi za carinski pregled 
ustreznosti kozmetičnega izdelka s predložitvijo zahtevanih dokumentov, kot so dovoljenje 
ali potrdilo o odobritvi kozmetičnega izdelka s strani NMPA, formulacija kozmetičnega 
izdelka, ovojnina z ustreznimi informacijami v kitajščini. Inšpekcijski pregled izdelka 
vključuje pregled označevanja in ovojnine, vzorčenje in testiranje kozmetičnega izdelka ter 
izdajo potrdila o inšpekcijskem nadzoru in karanteni uvoženega blaga (22).   
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2 NAMEN DELA 
V diplomski nalogi bomo preverili, kateri izdelki se uvrščajo med kozmetične izdelke v 
ZDA, Kanadi in na Kitajskem v primerjavi z EU ter kako so kozmetični izdelki definirani v 
posamezni državi. Predstavili bomo regulatorne organe vsake izmed prej omenjenih držav, 
ki so zadolženi za nadzor trga s kozmetičnimi izdelki in varnost potrošnikov ter pregledali 
sistem za obveščanje o neželenih ali resnih neželenih učinkih. Uporabili bomo evropsko 
uredbo, ameriške in kanadske zakone ter kitajske predpise ter vse ostale dokumente in 
spletne vire, ki so nam v pomoč pri dajanju kozmetičnih izdelkov na trg in trženje v 
posamezni državi. 
HIPOTEZE, ki jih želimo v diplomski nalogi potrditi ali ovreči, so: 
1. kozmetični izdelki so po zakonodaji vsake izmed držav (EU, ZDA, Kanada in 
Kitajska) različno kategorizirani in imajo različne definicije, 
2. priglasitev kozmetičnih izdelkov je v vseh prej omenjenih državah zakonsko 
obvezna, 
3. postopki in zahteve za uvoz kozmetičnih izdelkov v posamezno državo se med seboj 
razlikujejo, 
4. označevanje kozmetičnih izdelkov se med državami razlikuje, 
5. obveščanje o resnih neželenih in/ali neželenih učinkih je v vseh prej omenjenih 
državah obvezno. 
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3 MATERIALI IN METODE 
3.1 MATERIALI 
Pri ugotavljanju razlik med regulatornimi smernicami na področju kozmetičnih izdelkov na 
različnih svetovnih trgih smo si pomagali z naslednjimi dokumenti: 
• Evropska zakonodaja (Uredba (ES) št. 1223/2009 EVROPSKEGA PARLAMENTA 
IN SVETA z dne 30. november 2009 o kozmetičnih izdelkih (prenovitev) skupaj s 
prilogami I, II, III, IV, V, VI in VII (4), 
• Uredba o izvajanju Uredbe 1223/2009/ES o kozmetičnih izdelkih (7), 
• Spremembe Uredbe 1223/2009/ES o kozmetičnih izdelkih (5), 
• Zvezni zakon o živilih, zdravilih in kozmetiki (FD&C Akt) (26), 
• Zakon pravilnega pakiranja in označevanja (FP&L Akt) (27), 
• Zakon o prepovedi proizvodnje kozmetičnih izdelkov, ki vsebujejo mikroplastiko 
(Microbead-Free Waters Act of 2015) (28), 
• Zakon o živilih in zdravilih (F&C Akt) (15), 
• Predpisi o kozmetičnih izdelkih (Cosmetic Regulations) (20), 
• Predpisi o naravnih zdravilnih izdelkih (Natural Health Products Regulations) (17), 
• Zakon o potrošniški embalaži in označevanju (Consumer Packaging and Labelling 
Act) (29), 
• Predpisi o potrošniški embalaži in označevanju (Consumer Packaging and Labelling 
Regulations) (30), 
• Predpisi o higienskem nadzoru kozmetike (1989) (Regulations Concerning the 
Hygiene Supervision over Cosmetics 1989) (23), 
• Predpisi o nadzoru in urejanju kozmetike (2020) (Cosmetic Supervision and 
Administration Regulation 2020) (31), 
• ostali spletni viri, ki govorijo o razlikah med zakonodajama kozmetičnih izdelkov 
med državami. 
3.2 METODE 
Pregledali smo regulatorne dokumente (uredbo, zakone in predpise) za kozmetične izdelke 
in ostale spletne strani za vsako državo posebej (države članice EU, ZDA, Kanada in 
Kitajska) ter izpostavili oziroma primerjali: 
• definicije kozmetičnega izdelka za vsako državo posebej, 
• zahteve za zagotavljanje varnosti kozmetičnih izdelkov (osredotočili smo se na 
prepovedane in omejene sestavine, pripravo dokumentacije z informacijami in 
testiranja za zagotavljanje varnosti),  
• zahteve za označevanje in oglaševanje kozmetičnih izdelkov, 
• postopke priglasitve, registracije in odobritve kozmetičnih izdelkov in  
• sisteme obveščanja o neželeni ali resnih neželenih učinkih za vsako državo posebej.  
Hkrati pa smo naredili primerjavo in ugotavljali razlike za uvoz in trženje kozmetičnih 
izdelkov med prej omenjenimi državami.
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4 REZULTATI IN RAZPRAVA 
4.1 REGULACIJA PODROČJA KOZMETIČNIH IZDELKOV V EVROPSKI 
UNIJI 
Kozmetični izdelki so na evropskem trgu regulirani v skladu z Uredbo (ES) št. 1223/2009 
Evropskega parlamenta in sveta z dne 30. novembra 2009 o kozmetičnih izdelkih, na 
slovenskem trgu pa za lažje razumevanje in izvajanje Uredbe 1223/2009/ES velja še Uredba 
o izvajanju Uredbe 1223/2009/ES o kozmetičnih izdelkih (6). Za izvajanje obeh uredb sta 
pristojna Urad RS za kemikalije in ZIRS (7), priglasitev dejavnosti za kozmetične izdelke se 
opravi na Uradu RS za kemikalije, priglasitev kozmetičnega izdelka pa preko CPNP na 
spletni strani Evropske komisije (32). 
4.1.1 Obveznosti proizvajalca/uvoznika/distributerja 
Odgovorna oseba je lahko proizvajalec ali uvoznik oziroma pravna ali fizična oseba, ki ima 
sedež v EU in jo za odgovorno osebo imenuje proizvajalec ali uvoznik, ta pa to pisno sprejme 
(4). Obveznosti odgovorne osebe so (4, 6): 
• zagotavljanje varnosti kozmetičnega izdelka oziroma zagotavljanje njegove 
skladnosti z Uredbo 1223/2009/ES (s pregledom omejenih in prepovedanih sestavin 
v kozmetičnih izdelkih, pripravo in hrambo dokumentacije z informacijami o 
kozmetičnem izdelku še 10 let po datumu dajatve zadnje serije kozmetičnega izdelka 
na trg, opravljenimi dodatnimi testiranji in oceno varnosti kozmetičnih izdelkov, ki 
vsebujejo nanomateriale), 
• nacionalna priglasitev dejavnosti (v Sloveniji na Uradu RS za kemikalije), 
• priglasitev kozmetičnega izdelka na Evropsko komisijo preko CPNP, 
• označevanje in oglaševanje kozmetičnega izdelka v skladu z Uredbo 1223/2009/ES, 
• obveščanje o resnih neželenih učinkih kozmetičnega izdelka. 
Distributer je pravna ali fizična oseba, ki omogoča dostopnost kozmetičnega izdelka na trgu 
in ni proizvajalec ali uvoznik kozmetičnega izdelka (4). Obveznosti distributerja so (4): 
• preverjanje, ali je kozmetični izdelek ustrezno označen (v skladu z Uredbo 
1223/2009/ES), 
• preverjanje, da kozmetičnemu izdelku ni pretekel minimalen rok trajanja,  
• zagotavljanje pogojev skladiščenja in prevoza, ki ne ogrožajo skladnosti 
kozmetičnega izdelka z Uredbo 1223/2009/ES. 
Tako odgovorna oseba kot distributer morata obvestiti pristojen nacionalni organ in z njim 
na njegovo zahtevo sodelovati, kadar kozmetični izdelek predstavlja tveganja za varnost 
uporabnikov (4). 
4.1.2 Zagotavljanje varnosti 
4.1.2.1 Pregled omejenih in prepovedanih sestavin v kozmetičnih izdelkih 
V delu A poročila o varnosti kozmetičnega izdelka so navedene vse sestavine, njihova 
količina in funkcija v kozmetičnem izdelku. Ustreznost navedenih sestavin (njihovo uporabo 
in omejitve) lahko preverimo s pomočjo podatkovne zbirke Cosmetic ingredient database – 
REZULTATI IN RAZPRAVA 
 
14 
 
CosIng, kjer so zbrane informacije iz Uredbe 1223/2009/ES oziroma njenih prilog, Direktive 
76/768/EGS, glosarja skupnih imen sestavin in znanstvenih mnenj, ki jih izda Znanstveni 
odbor za varnost potrošnika (angl. Scientific Commitee for Consumer Safety, SCCS) (33). 
Kozmetični izdelek ne sme vsebovati prepovedanih sestavin iz Priloge II, omejenih sestavin, 
ki se ne uporabljajo v skladu z omejitvami, ki jih navaja Priloga III, barvil, ki niso navedena 
v Prilogi IV oziroma barvil iz Priloge IV, ki niso v skladu z navedenimi omejitvami ali 
pogoji, konzervansov, ki niso navedeni v Prilogi V oziroma konzervansov iz Priloge V, ki 
niso v skladu z navedenimi omejitvami ali pogoji, UV-filtrov, ki niso navedeni v Prilogi VI 
oziroma UV-filtrov iz Priloge VI, ki niso v skladu z navedenimi omejitvami ali pogoji. 
Kozmetični izdelki ne smejo vsebovati rakotvornih in mutagenih snovi ter toksičnih snovi 
za reprodukcijo (angl. Carcinogenic, Mutagenic, and Reprotoxic Compounds, snovi CMR) 
kategorije 2 in kategorije 1A ali 1B, izjemoma je njihova uporaba v kozmetičnih izdelkih 
dovoljena, če SCCS oceni in ugotovi, da so varne za uporabo v primeru kozmetičnega 
izdelka (4). 
4.1.2.2 Dokumentacija z informacijami o kozmetičnem izdelku 
Dokumentacija z informacijami o kozmetičnem izdelku mora vsebovati naslednje 
informacije (4): 
1. Opis kozmetičnega izdelka, ki omogoča identifikacijo izdelka, na katerega se 
dokumentacija nanaša 
2. Poročilo o varnosti kozmetičnega izdelka  
Vsebina poročila o varnosti kozmetičnega izdelka je povzeta v prilogi 4. 
3. Opis metode proizvodnje in izjavo o skladnosti z dobro proizvodno prakso, 
4. Dokazilo o učinku, ki naj bi ga imel kozmetični izdelek,  
5. Podatki o testiranju na živalih 
Na trg je prepovedano dati kozmetični izdelek, katerega končna formulacija ali 
sestavine so bile preskušene na živalih, kljub temu, da obstaja ustrezno zadovoljiva 
alternativna metoda, s katero bi preskušanje na živalih lahko nadomestili. 
4.1.2.3 Dodatna testiranja in ocena varnosti kozmetičnih izdelkov, ki vsebujejo 
nanomateriale 
Uredba 1223/2009/ES definira nanomaterial kot »netopen ali biološko obstojen in 
namenoma proizveden material z eno ali več zunanjimi dimenzijami ali notranjo strukturo v 
merilu od 1 do 100 nm« (4). Ob priglasitvi kozmetičnega izdelka preko CPNP mora 
odgovorna oseba določiti, ali kozmetični izdelek vsebuje nanomateriale, jih ustrezno 
identificirati in predvideti pogoje izpostavitve. Za kozmetične izdelke, ki vsebujejo 
nanomateriale (z izjemo barvil, konzervansov in UV-filtrov), obstaja poseben postopek 
priglasitve. Odgovorna oseba mora o takem kozmetičnem izdelku elektronsko obvestiti 
Evropsko komisijo preko CPNP 6 mesecev pred dajanjem na trg. Evropska komisija lahko 
zahteva predložitev dodatnih informacij v povezavi z varnostjo kozmetičnega izdelka, prav 
tako lahko zaprosi SCCS, da opravi oceno tveganja za kozmetični izdelek, ki vsebuje 
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nanomateriale. Evropska komisija mora v skladu z Uredbo 1223/2009/ES objaviti katalog z 
vsemi nanomateriali, uporabljenimi v kozmetičnih izdelkih (34). 
4.1.3 Nacionalna priglasitev dejavnosti 
Odgovorna oseba s sedežem v Sloveniji mora priglasiti svojo dejavnost za kozmetične 
izdelke, preden je kozmetični izdelek, za katerega je odgovorna, dan na trg. Priglasitev 
dejavnosti se opravi na Uradu RS za kemikalije preko ustreznega obrazca, ki je objavljen na 
spletni strani urada, in se ga pošlje na naslov Ministrstva za zdravje, Urad Republike 
Slovenije za kemikalije, Ajdovščina 4, 1000 Ljubljana. Za priglasitev dejavnosti je treba 
plačati upravno takso (35). 
4.1.4 Priglasitev kozmetičnega izdelka 
Priglasitev kozmetičnega izdelka se opravi, preden je kozmetični izdelek dan na trg v državi 
EU in jo opravi odgovorna oseba (proizvajalec, uvoznik ali distributer). Elektronska 
priglasitev poteka preko spletnega priglasitvenega portala za kozmetične izdelke ali CPNP 
na Evropsko komisijo in je brezplačna (36). Kadar priglasitev kozmetičnega izdelka opravi 
odgovorna oseba mora ob priglasitvi predložiti naslednje informacije o kozmetičnem izdelku 
(36): 
• kategorijo kozmetičnega izdelka in njegovo ime, ki omogoča njegovo specifično 
identifikacijo, 
• ime in naslov odgovorne osebe, pri kateri je dokumentacija o kozmetičnem izdelku 
vselej dostopna, 
• državo izvora (v primeru uvoženega kozmetičnega izdelka), 
• državo članico, v kateri bo kozmetični izdelek dan na trg, 
• kontaktne podatke fizične osebe, s katero se po potrebi lahko stopi v stik, 
• prisotnost snovi v obliki nanomaterialov, 
• ime in številko CAS (angl. Chemical Abstracts Service) ali ES številko snovi, ki je 
razvrščena kot snov CMR kategorije 1A ali 1B, 
• okvirno formulacijo kozmetičnega izdelka. 
Pogoji in dokazila, ki so potrebni za priglasitev kozmetičnega izdelka, so določena 
odgovorna oseba za kozmetični izdelek, opravljena ocena varnosti in verodostojen 
ocenjevalec varnosti kozmetičnega izdelka, pripravljena dokumentacija o kozmetičnem 
izdelku, opravljena priglasitev nanomaterialov, če so ti prisotni v kozmetičnem izdelku, 
opravljeno vzorčenje in analiza kozmetičnega izdelka, ustreznost kozmetičnega izdelka 
mikrobiološkim pogojem, upoštevanje omejitev za nekatere snovi in upoštevanje zahtev 
glede testiranja na živalih (36). 
Kadar priglasitev kozmetičnega izdelka opravi distributer, ki omogoči dostopnost 
kozmetičnega izdelka na trgu v državi članici, ki pa se že prodaja v drugi državi članici EU, 
mora ob priglasitvi kozmetičnega izdelka predložiti naslednje informacije o kozmetičnem 
izdelku (37): 
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• kategorijo kozmetičnega izdelka, njegovo ime v državi, od koder je kozmetični 
izdelek odposlan, in ime v državi, kjer bo dostopen na trgu,  
• državo, v kateri je kozmetični izdelek že dostopen, 
• svoje ime in naslov, 
• ime in naslov odgovorne osebe, pri kateri je dokumentacija z informacijami o 
kozmetičnem izdelku vselej na voljo. 
Pogoj oziroma dokazilo, ki ga mora distributer predložiti Evropski komisiji, je 
dokumentacija o priglašenem kozmetičnem izdelku v državi, v kateri je že dostopen (37). 
V pomoč pri priglasitvi kozmetičnega izdelka nam je priročnik za uporabo CPNP, ki ga je 
objavila Evropska komisija tudi v slovenskem jeziku, kot tudi odgovori na najpogosteje 
zastavljena vprašanja glede portala CPNP (36). 
4.1.5 Označevanje in navedbe na ovojnini kozmetičnega izdelka 
Kozmetični izdelek mora biti označen v skladu z Uredbo 1223/2009/ES, ki določa, da so 
kozmetični izdelki, dostopni na trgu, označeni z informacijami, ki so predstavljene v 
preglednici III. 
Preglednica III: Obvezno navedene informacije na ovojnini kozmetičnega izdelka (povzeto po 38). 
Informacije na ovojnini 
kozmetičnega izdelka 
Opis zahtev 
Ime ali registrirano ime ter naslov 
odgovorne osebe 
• Te informacije se sme skrajšati le, če je iz okrajšave še 
mogoče razbrati ime in/ali naslov,  
• če je navedenih več naslovov, naj se odebeli tistega, 
kjer so informacije o kozmetičnem izdelku vselej 
dostopne,  
• za uvožene kozmetične izdelke je treba navesti državo 
izvora. 
Nominalna vsebina ob času pakiranja, 
navedena z maso ali prostornino 
Izjemoma se količine izdelka ne navede, če: 
• je vsebina izdelka manjša od 5 g ali 5 ml,  
• gre za brezplačen vzorec izdelka,  
• gre za izdelek za enkratno uporabo,  
• gre za predpakiranje izdelkov, ki se prodajajo kot 
komplet – količine ni treba navesti, če je navedeno 
število kosov oziroma se število kosov zlahka vidi skozi 
ovojnino. 
Datum, do katerega kozmetični izdelek, 
shranjen pod ustreznimi pogoji, ohrani 
svojo prvotno funkcijo (»minimalen rok 
trajanja«) 
Minimalen rok trajanja mora biti jasno označen in je zapisan kot 
mesec in leto ali pa dan, mesec in leto, 
• pred datumom na ovojnini izdelka je naveden simbol iz 
točke 3 Priloge VII ( ) ali zapis: »Uporabno najmanj 
do konca:«. 
Navedba minimalnega roka trajanja ni obvezna za kozmetične 
izdelke z minimalnim rokom trajanja več kot 30 mesecev, 
• za te kozmetične izdelke je treba navesti obdobje 
uporabnosti izdelka po njegovem odprtju, in sicer z 
grafičnim simbolom iz točke 2 Priloge VII ( ), ki mu 
sledi obdobje (najpogosteje v mesecih). 
Podrobni varnostni ukrepi Ukrepi našteti v Prilogi III in Prilogi IV. 
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Serijska številka proizvodnje ali 
referenčna številka za identifikacijo 
kozmetičnega izdelka 
Če iz praktičnih razlogov te informacije ni mogoče navesti na 
primarno ovojnino, je ta informacija lahko navedena le na 
sekundarni ovojnini kozmetičnega izdelka. 
Namen kozmetičnega izdelka Če ta ni razviden že iz videza kozmetičnega izdelka. 
Seznam sestavin Ta informacija je navedena le na sekundarni ovojnini. Pred 
seznamom sestavin je zapis »Sestavine« ali »Ingredients«, 
• izraz »parfum« ali »aroma« se nanaša na parfume in 
aromatične sestavine kozmetičnega izdelka; poleg 
izraza »parfum« ali »aroma« morajo biti navedene 
sestavine, kot je to zahtevano pod »drugo« v Prilogi III, 
• sestavine so navedene po padajočem vrstnem redu 
glede na njihovo maso ob času priprave kozmetičnega 
izdelka; sestavine, katerih koncentracija je nižja od 1 %, 
se lahko navede poljubno, a za sestavinami, katerih 
koncentracija je višja od 1 %, 
• beseda »nano« se nahaja v oklepaju pred sestavinami, 
ki se v kozmetičnem izdelku nahajajo v obliki 
nanomateriala, 
• barvila, ki se nahajajo v kozmetičnem izdelku, a niso 
namenjena barvanju las, so lahko navedena v 
poljubnem vrstnem redu; na dekorativnih kozmetičnih 
izdelkih, ki se tržijo v različnih barvnih odtenkih, se 
lahko navede vsa barvila v paleti, z izjemo tistih, ki so 
namenjena barvanju las, pod pogojem, da se doda zapis 
»Lahko vsebuje« ali simbol »+/–«. 
Kjer je primerno, se lahko uporablja nomenklatura CI (Colour 
Index). 
Kadar iz praktičnih razlogov ni mogoče navesti varnostnih ukrepov in seznama sestavin na 
ovojnino kozmetičnega izdelka, se te informacije navedejo na priložen ali prilepljen listek, 
trak, nalepko ali pa na neposredno bližnje zbirno mesto, kjer se kozmetični izdelek prodaja. 
Na ovojnini kozmetičnega izdelka naj bodo te informacije prisotne v skrajšani obliki 
oziroma naj bo kozmetični izdelek označen z grafičnim simbolom iz točke 1 Priloge VII (
), ki predstavlja napotilo k priloženim informacijam. Pri navajanju informacije o sestavi 
kozmetičnega izdelka se upošteva mednarodno priznana nomenklatura za kozmetične 
sestavine (angl. International Nomenclature of Cosmetic Ingredients, INCI). Vse zahtevane 
informacije so na kozmetičnem izdelku napisane oziroma navedene v neizbrisni, čitljivi in 
vidni pisavi. Jezik, v katerem so navedene zahtevane informacije, je določen z zakonodajo 
države EU, v kateri je kozmetični izdelek dostopen – v Sloveniji morajo biti vse informacije 
o kozmetičnem izdelku navedene v slovenskem jeziku (4). 
4.1.6 Oglaševanje kozmetičnih izdelkov 
Proizvajalci kozmetičnih izdelkov morajo zagotoviti iskreno oglaševanje in trženje 
kozmetičnih izdelkov (39), pri tem pa ne smejo uporabiti besedil, imen blagovnih znamk, 
slik ter simbolov, ki bi izdelek označili ali mu predpisali funkcijo, ki je ta v resnici nima (4). 
Da je kozmetični izdelek pravilno označen z verodostojnimi in resničnimi informacijami, so 
nam v pomoč Skupna merila za utemeljitev navedb, uporabljenih v zvezi s kozmetičnimi 
izdelki, ki jih je izdala Evropska komisija z dne 10. julija 2013. Skupna merila predpisujejo, 
da so vse navedbe v zvezi s kozmetičnim izdelkom skladne z zakonodajo, verodostojne, 
podprte z ustreznim dokaznim gradivom, kadar je to primerno, učinkovitost kozmetičnega 
izdelka je odkrito predstavljena in pojasnjena, so objektivne, jasne in razumljive ter 
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vsebujejo informacije, ki končnemu uporabniku omogočajo ozaveščeno izbiro 
kozmetičnega izdelka (40). Kot pomoč pri izbiri navedb za oglaševanje in trženje 
kozmetičnega izdelka so nam lahko tudi Smernice za odgovorno oglaševanje in tržno 
komuniciranje kozmetičnih izdelkov (angl. Guiding principles on responsible advertising 
and marketing communication), ki jih je izdalo evropsko združenje proizvajalcev 
kozmetičnih izdelkov za osebno nego Cosmetics Europe (39). 
4.1.7 Poročanje o resnih neželenih učinkih 
Kozmetični izdelki lahko v določenih primerih pri posamezniku povzročijo neželen učinek 
ali resen neželen učinek (6). Uredba 1223/2009/ES resni neželeni učinek definira kot 
»nezaželeni učinek, ki povzroči začasno ali stalno funkcionalno nezmožnost, invalidnost, 
hospitalizacijo, prirojene nepravilnosti ali neposredno bistveno tveganje ali smrt« (4). 
Za zbiranje in obravnavanje informacij o resnih neželenih učinkih je v Sloveniji zadolžen 
Urad RS za kemikalije. Prej omenjenemu pristojnemu organu je treba predložiti poročilo 
oziroma obrazec o resnem neželenem učinku po elektronski pošti ali pa po pošti na naslov 
urada (6). Za lažje poročanje o resnih neželenih učinkih kozmetičnih izdelkov je Evropska 
komisija izdala Smernice za poročanje o resnih neželenih učinkih, pripravila tri obrazce za 
poročanje in navodila za izpolnjevanje obrazcev. V sistem obveščanja o resnih neželenih 
učinkih sta obvezno udeležena odgovorna oseba (proizvajalec ali uvoznik) in distributer, 
lahko pa tudi končni uporabniki in zdravstveni delavci (41). Pripravljeni so bili trije obrazci 
za bolj strukturirano in usklajeno poročanje o resnih neželenih učinkih s predložitvijo vseh 
pomembnih informacij (42): 
• OBRAZEC A izpolni odgovorna oseba ali distributer, ki uradno obvesti pristojen 
organ o resnem neželenem učinku kozmetičnega izdelka v državi EU, kjer se je le-ta 
pojavil, 
• OBRAZEC B izpolni pristojni organ in ga priloži obrazcu A; obrazec vsebuje kratek 
povzetek primera, pristojen organ pa ga odpošlje drugim pristojnim organom in 
obvezno odgovorni osebi, kadar prvega uradnega obvestila ne predloži le-ta, ampak 
distributer, 
• OBRAZEC C izpolni pristojni organ v državi EU in ga posreduje drugim pristojnim 
organom; pristojnemu organu je informacije posredoval zdravstveni delavec ali 
končni uporabnik. 
Ustrezen obrazec se izpolni v slovenskem in/ali angleškem jeziku (41). Priporočljiva je 
predložitev čim večjega števila dokazil o resnem neželenem učinku k obrazcu (na primer 
odpustnica v primeru hospitalizacije ali zdravniški izvid) (4). 
Smernice za poročanje o resnih neželenih učinkih opredeljujejo zahteve za uradno 
obveščanje in pošiljanje informacij o resnih neželenih učinkih (42): 
• izpolnitev in posredovanje ustreznih obrazcev o resnih neželenih učinkih, 
• identifikacija in sledenje resnim neželenim učinkom, 
• časovni okvir obveščanja o resnih neželenih učinkih (20 koledarskih dni od datuma, 
ko se je katerakoli oseba, udeležena v sistem obveščanja, seznanila s pojavom), 
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• ustrezno sodelovanje odgovorne osebe in distributerja s pristojnim organom. 
Nadaljnji ukrepi so ključnega pomena za vzdrževanje varovanja zdravja uporabnikov 
kozmetičnih izdelkov (42). Te lahko sprejmeta odgovorna oseba in distributer sama ali pa 
pristojni organ, pri tem pa morata odgovorna oseba in distributer sodelovati. Kadar izdelek 
ne izpolnjuje zahtev, ki jih predpisuje Uredba 1223/2009/ES, lahko pristojni organ od 
odgovorne osebe in/ali distributerja zahteva, da sprejmeta ustrezne ukrepe, kot so 
vzpostavitev skladnosti kozmetičnega izdelka, umik izdelka s trga ali celo odpoklic v 
določenem časovnem okvirju (4).  
Znotraj EU deluje še sistem hitre izmenjave informacij med državami in Komisijo glede 
ukrepov in postopkov v zvezi s proizvodi, ki niso hrana (angl. Rapid alert system for 
dangerous non-food products, sistem RAPEX) – torej tudi o kozmetičnih izdelkih, ki ne 
izpolnjujejo predpisanih varnostnih zahtev (6, 43). 
4.2 REGULACIJA PODROČJA KOZMETIČNIH IZDELKOV V ZDA 
Kozmetične izdelke na ameriškem trgu regulira Uprava za živila in zdravila – FDA v skladu 
z dvema zakonoma (9): 
• Zvezni zakon o živilih, zdravilih in kozmetiki (Zakon FD&C), ki definira oporečne 
(angl. adulterated) in napačno označene (angl. misbranded) kozmetične izdelke, 
• Zakon pravilnega pakiranja in označevanje (Zakon FP&L), ki definira pravila, 
predpise in zahteve za pakiranje in označevanje ter izjave in izvršitve v primeru 
kršitve zakona.  
Kozmetični izdelki in njihove sestavine, z izjemo barvil, na ameriškem trgu ne potrebujejo 
predhodne odobritve s strani regulatornega organa. Vendar lahko FDA izvaja ukrepe zoper 
kozmetične izdelke, ki niso v skladu z zakonom oziroma proti podjetjem ali posameznikom, 
ki kršijo zakone (13). 
Nekatere vrste izdelkov, ki se na evropskem trgu prodajajo kot kozmetični izdelki, so na 
ameriškem trgu OTC-zdravila. Kot OTC-zdravila so opredeljene zaščitne kreme za 
sončenje, zobne paste in ustne vode proti kariesu (ki vsebujejo fluor), antiperspiranti, 
šamponi proti prhljaju in aktivni izdelki proti aknam (11). Informacije v nadaljevanju se 
nanašajo izključno na izdelke, ki se po ameriški zakonodaji uvrščajo med kozmetične 
izdelke.  
4.2.1 Obveznosti proizvajalca/uvoznika/distributerja 
Ameriška zakonodaja uradno ne definira odgovorne osebe, kot je ta definirana v Uredbi 
1223/2009/ES, kar pa še ne pomeni, da za kozmetični izdelek ni nihče odgovoren. Pravna 
ali fizična oseba, ki proizvaja, uvozi ali trži kozmetični izdelek na ameriškem trgu (44), je 
odgovorna za trženje varnih, pravilno označenih kozmetičnih izdelkov, ki ne vsebujejo 
prepovedanih sestavin in spoštujejo omejitve za omejene sestavine v kozmetičnih izdelkih 
(10). Ameriška zakonodaja od uvoznika, ki uvaža izključno samo kozmetične izdelke na 
ameriški trg, ne zahteva pridobitve registracijske številke, prav tako se uvoznik, ki nima 
sedeža v ZDA, ne more registrirati pri FDA (45). Proizvajalcu ali uvozniku je priporočeno, 
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da za zagotavljanje skladnosti kozmetičnega izdelka z zakoni, upošteva naslednje točke (10, 
12, 46): 
• zagotavljanje varnosti kozmetičnega izdelka (s pregledom omejenih in prepovedanih 
sestavin, pripravo dokumentacije o kozmetičnem izdelku in opravljenimi dodatnimi 
testiranji v primeru nanomaterialov), 
• pridobitev dovoljena s strani FDA za uporabo barvil, 
• označevanje in oglaševanje kozmetičnega izdelka, 
• prostovoljna registracija kozmetičnega izdelka, 
• poročanje o neželenem učinku kozmetičnega izdelka. 
4.2.2 Zagotavljanje varnosti 
Trgovanje z oporečnimi in napačno označenimi kozmetičnimi izdelki je na podlagi Zakona 
FD&C prepovedano, za kar je pravno odgovoren proizvajalec ali uvoznik (13). 
Oporečen (angl. adulterated) kozmetični izdelek predstavlja potencialno tveganje za zdravje 
uporabnika, ki je lahko povezano s sestavo kozmetičnega izdelka (lahko vsebuje 
prepovedano ali drugo potencialno nevarno sestavino, neodobreno ali necertificirano 
barvilo, kontaminante, kot so umazanija in razpadni produkti sestavin), procesom 
proizvodnje, pakiranja ali shranjevanja pod neustreznimi sanitarnimi pogoji in ovojnino 
kozmetičnega izdelka (v celoti ali deloma sestavljeno iz nevarne ali strupene snovi) (13). 
Nepravilno označen (angl. misbranded) kozmetični izdelek je označen nepravilno, 
zavajajoče in/ali pomanjkljivo, kadar etiketa na ovojnini ali ovojnina izdelka ne vsebuje vseh 
zahtevanih informacij, ki jih predpisuje Zakon FP&L ali pa je vidljivost teh neustrezna (13). 
4.2.2.1 Pregled omejenih in prepovedanih sestavin v kozmetičnih izdelkih 
Zagotavljanje varnosti kozmetičnega izdelka se začne z izbiro varnih in dovoljenih sestavin 
za formulacijo kozmetičnega izdelka, na kar mora biti na prvem mestu pozoren proizvajalec. 
Prav tako mora uvoznik preveriti sestavo in skladnost sestavin kozmetičnega izdelka, ki ga 
želi uvoziti. FDA je izdala seznam prepovedanih sestavin in omejenih sestavin v 
kozmetičnih izdelkih na ameriškem trgu, ki pa je skop v primerjavi s seznamom 
prepovedanih sestavin (Priloga II Uredbe 1223/2009/ES) in omejenih sestavin (Priloga III 
Uredbe 1223/2009/ES) v kozmetičnih izdelkih na evropskem trgu. V ZDA je na seznamu 
prepovedanih sestavin zgolj 8 sestavin, medtem ko jih je v Prilogi II Uredbe 1223/2009/ES 
1611 (4, 47). Preglednici IV in V prikazujeta primerjavo prepovedanih in omejenih sestavin 
v ZDA in EU. 
Preglednica IV: Primerjava prepovedanih sestavin v kozmetičnih izdelkih v ZDA in v EU (4, 47). 
 ZDA EU 
Bitionol 
  
Klorofluoroogljikovodiki (v plinastem agregatnem 
stanju kot potisni plin)   
Kloroform 
  
Halogenirani salicilanilidi (di-, tri-, metabromsalan 
in tetraklorosalicilanilid)  
(velja za 
tetraklorosalicilanilid) 
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Metilen klorid 
  
Vinil klorid 
  
Cirkonijevi kompleksi 
  
Snovi pridobljene iz goveda  
  
Legenda: 
   dovoljena sestavina 
  prepovedana sestavina 
 
Preglednica V: Primerjava omejenih sestavin in njihovih omejitev v kozmetičnih izdelkih v ZDA in v EU (4, 
47). 
 ZDA EU 
Heksaklorofen 0,1 % v kozmetičnih izdelkih le v 
primeru, ko se noben drug 
konzervans ne izkaže kot 
učinkovit. 
 
Spojine živega srebra 
Manj kot 65 ppm v kozmetičnih 
izdelkih za okoli oči. 
(IZJEMA: Fenilživosrebrove 
soli (vključno z boratom) - 0,007 
% (Hg) je najvišja dovoljena 
koncentracija v zmesi z drugimi 
dovoljenimi živosrebrovimi 
spojinami v izdelkih za okoli 
oči). 
Sestavine v kozmetičnih 
izdelkih za sončenje 
Njihova uporaba je dovoljena v 
primeru, ko je funkcija spojine 
zaščita (sestavin) izdelka in ne 
kože. 
 
LEGENDA: 
 dovoljena sestavina 
 prepovedana sestavina 
 
4.2.2.2 Dokumentacija z informacijami o kozmetičnem izdelku 
Priprava dokumentacije z informacijami o kozmetičnem izdelku v ZDA ni zakonsko 
obvezna. Njena sestava ni uradno definirana in jo lahko poljubno sestavi proizvajalec ali 
uvoznik, ki je odgovoren za varnost kozmetičnega izdelka pod navedenimi pogoji uporabe 
oziroma pod predvidljivimi pogoji uporabe. Priporočljivo je, da dokumentacija z 
informacijami o kozmetičnem izdelku vsebuje: 
1. Podatke o mikrobiološkem testiranju 
Za kozmetični izdelek ni potrebno, da je sterilen, vendar ne sme vsebovati nobenih 
patogenih mikroorganizmov in strogo omejeno število aerobnih mikroorganizmov 
na 1 g kozmetičnega izdelka (48). Načinov kontaminacije kozmetičnega izdelka je 
veliko, prav tako pa tudi načinov zaščite pred kontaminacijo in za zagotavljanje 
varnosti kozmetičnega izdelka med njegovo uporabo (44). Na spletni strani FDA so 
objavljene smernice z mikrobiološkimi metodami za dokazovanje mikrobiološke 
stabilnosti in varnosti kozmetičnih izdelkov (49). 
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2. Opis metode proizvodnje kozmetičnih izdelkov v skladu z GMP 
Za kozmetične izdelke je priporočljivo, da so proizvedeni v skladu z dobro 
proizvodnjo prakso. Na spletni strani FDA so objavljene smernice GMP oziroma 
inšpekcijski kontrolni seznam (50), na katerem so navedeni dejavniki, ki jih mora 
inšpektor FDA proučiti med inšpekcijskim pregledom kozmetičnega obrata. Seznam 
služi proizvajalcem kozmetičnih izdelkov kot opozorilo na določene dejavnike, ki jih 
mora upoštevati pri načrtovanju pogojev in postopkov izdelave kozmetičnih izdelkov 
(44). 
Kozmetični izdelek je oporočen v primeru, da (44): 
• vsebuje barvilo, za katero proizvajalec ni pridobil dovoljenja s strani FDA, 
• vsebuje prepovedano sestavino ali omejeno sestavino, ki ne ustreza predpisanim 
omejitvam, 
• je napačno pakiran (v ovojnino, ki je zdravju škodljiva), 
• je mikrobiološko neustrezen ali kontaminiran, 
• so prisotna druga onesnažila, 
• je prisotna kakršnakoli druga težava, ki bi lahko povzročila, da bi bil kozmetični 
izdelek nevaren zdravju uporabnika tudi, če ga ta uporablja v skladu z navedenimi 
navodili za uporabo. 
3. Podatke o toksikoloških testiranjih  
FDA nima posebnih zahtev glede testiranja kozmetičnih izdelkov, s katerimi bi 
proizvajalec ali uvoznik moral dokazati varnost kozmetičnega izdelka. Testiranje 
kozmetičnega izdelka in izbira testov za zagotavljanje varnosti kozmetičnega izdelka 
in njegovih sestavin je prepuščena proizvajalcu ali uvozniku (48). Morebitna 
toksikološka testiranja so priporočljiva predvsem takrat, kadar obstaja dvom o 
varnosti kozmetičnega izdelka ali sestavini izdelka (44). Testiranje na živalih ni 
zakonsko obvezno za dokazovanje varnosti kozmetičnega izdelka niti ni 
prepovedano, vendar mora biti alternativna metoda, ki nadomesti testiranja na 
živalih, znanstveno odobrena (44, 47). 
Proizvajalec ali uvoznik lahko predpostavi varnost sestavin in formulacije 
kozmetičnega izdelka na podlagi že obstoječih podatkov o varnosti posamezne 
sestavine ali podobnega kozmetičnega izdelka iz verodostojnih virov, kot so podatki 
o varnosti sestavin s strani dobavitelja ali podatki o varnosti sestavin, objavljeni v 
znanstvenih revijah in podatkovnih bazah (na primer Pubmed, TOXNET). 
Informacije o pregledanih kozmetičnih sestavinah so na voljo na spletni strani 
Organizacije za preverjanje kozmetičnih sestavin (angl. Cosmetic Ingredient Review, 
CIR) (44). 
4.2.2.3 Dodatna testiranja kozmetičnih izdelkov, ki vsebujejo nanomateriale 
FDA še nima uradne definicije za nanomaterial in nanotehnologijo na področju kozmetičnih 
izdelkov. Znano je, da imajo nanomateriali drugačne fizikalne, kemijske in biološke lastnosti 
kot kemijsko enak material večje velikosti. Kozmetični izdelek, ki vsebuje nanomaterial, ni 
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nujno škodljiv ali nevaren, če se zanj predvidijo ustrezna navodila za uporabo, vendar FDA 
priporoča posvet z njenimi strokovnjaki o vključevanju nanomaterialov v kozmetične 
izdelke ter ustreznosti klasičnih metod testiranj kozmetičnih izdelkov za testiranje 
kozmetičnih izdelkov, ki vsebujejo nanomateriale. Pomembno je, da metoda za 
zagotavljanje varnosti kozmetičnega izdelka, ki vsebuje nanomaterial, obravnava vpliv 
spremenjenih fizikalnih in kemijskih lastnosti materiala na njegovo toksičnost ter njihov 
vpliv na toksičnost končnega izdelka (51). 
Ocena varnosti nanomateriala naj bi vsebovala (51): 
• opis nanomateriala, 
• določitev fizikalno-kemijskih lastnosti nanomateriala, 
• oceno prisotnih nečistoč, 
• določitev toksikološkega profila nanomateriala. 
Oceno varnosti nanomateriala pripravi proizvajalec v sodelovanju s FDA, ki služi za 
določitev (morebitne) toksičnosti končne formulacije kozmetičnega izdelka, ki vsebuje 
nanomaterial (51). 
4.2.3 Pridobitev dovoljena za uporabo barvil v kozmetičnem izdelku 
V primerjavi z EU je v ZDA strog sistem nadzora uporabe in odobritve barvil za uporabo v 
kozmetičnih izdelkih. Proizvajalec ali uvoznik mora pridobiti pisno dovoljenje za namensko 
uporabo barvila v kozmetičnem izdelku s strani FDA, sicer je kozmetični izdelek označen 
kot oporečen. Za nekatera barvila je potrebno pridobiti tudi certifikat. Izjema so barve za 
lase (52). Zakon FD&C navaja vsa barvila, katerih uporaba je dovoljena v kozmetičnih 
izdelkih v ZDA ter opredeljuje zahteve za njihovo uporabo kot sta na primer omejitev 
koncentracije in vrsta izdelka, v katerem se lahko uporablja. Poddel C dela 73 naslova 21 
Zakona FD&C predstavlja seznam dovoljenih barvil, za katera mora proizvajalec ali uvoznik 
pridobiti le dovoljenje za uporabo, poddel C dela 74 naslova 21 Zakona FD&C pa predstavlja 
seznam dovoljenih barvil, za katera mora proizvajalec poleg dovoljena za njihovo uporabo 
pridobiti še certifikat. Vseh dovoljenih barvil za uporabo v kozmetičnih izdelkih v ZDA je 
65 (53). 
4.2.4 Prostovoljna priglasitev kozmetičnega izdelka 
Prostovoljni program za registracijo kozmetičnih izdelkov – VCRP je namenjen registraciji 
kozmetičnih izdelkov, ki se prodajajo uporabnikom na ameriškem trgu, in ni namenjen 
registraciji kozmetičnih izdelkov za profesionalno uporabo (na primer v salonih, zdraviliščih 
ali dermatoloških klinikah) in kozmetičnih izdelkov, ki se ne prodajajo (na primer hotelska 
kozmetika, testerji ali domača kozmetika). Kot nakazuje že ime registracijskega programa, 
se proizvajalec ali uvoznik prostovoljno odloči za registracijo izdelka, ta pa je brezplačna. 
FDA spodbuja domače kot tuje proizvajalce kozmetičnih izdelkov in uvoznike, naj izdelke 
registrirajo, saj tako pridobi realnejšo oceno stanja razpoložljivih kozmetičnih izdelkov na 
tržišču in informacije o sestavinah izdelkov, pogostost njihove uporabe ter informacije o 
podjetjih, ki se ukvarjajo z njihovo proizvodnjo ali distribucijo (12).  
Pred postopkom registracije je pomembno vedeti (12): 
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• v katero kategorijo se izdelek uvršča in če po definiciji sploh ustreza kozmetičnemu 
izdelku (nekateri izdelki so OTC-zdravila, katerih registracija ne poteka preko 
VCRP), 
• VCRP ni program odobritve kozmetičnega izdelka ali promocijsko »orodje« in ni del 
predhodnega obveščanja o uvozu kozmetičnega izdelka, 
• VCRP deluje v skladu z zakonom o svobodi informacij (angl. Freedom of 
Information Act – FOIA) – nekatere informacije so dostopne uporabnikom ali 
zdravstvenim delavcem v primeru, da ti prosijo FDA za informacije o sestavi 
kozmetičnega izdelka; prav tako lahko do informacij v bazi podatkov dostopa CIR. 
Postopek prostovoljne registracije kozmetičnega izdelka je sestavljen iz dveh korakov, 
proizvajalec ali uvoznik pa se lahko odloči sodelovati v enem izmed njiju ali obeh (12): 
1. Registracija kozmetičnega obrata za proizvodnjo in/ali pakiranje 
Kozmetični obrat je objekt, v katerem se kozmetični izdelki izdelujejo in/ali pakirajo, 
in ni mišljen kot poslovni prostor podjetja. Samo lastnik ali operater proizvodnje ali 
pakirnice sme registrirati lasten obrat preko obrazca FDA 2511, kjer je za vsako 
ločeno lokacijo obrata treba izpolniti nov obrazec. Prav tako FDA vsaki lokaciji 
obrata posebej dodeli registracijsko številko. Domača podjetja lahko registracijo 
obrata opravijo pred ali po dajanju kozmetičnega izdelka na trg, tuja podjetja pa 
prostovoljno registrirajo svoj obrat potem, ko je izdelek že dostopen uporabnikom v 
ZDA. 
2. Vložitev izjave o sestavinah kozmetičnega izdelka  
Proizvajalec ali distributer za vsak kozmetični izdelek posebej (če je odgovoren za 
več izdelkov hkrati) vloži izjavo o sestavinah kozmetičnega izdelka (angl. Cosmetic 
Product Ingredient Statements, CPIS) preko obrazca FDA 2512. Vsaka registrirana 
formulacija kozmetičnega izdelka pridobi številko CPIS. CPIS je mogoče spremeniti 
v primeru spremembe formulacije kozmetičnega izdelka ali ukiniti. To je treba storiti 
najkasneje v 60 dneh po začetku trženja spremenjenega kozmetičnega izdelka, 
ukinitev CIPS pa je možna v 180 dneh po prekinitvi trženja kozmetičnega izdelka. 
4.2.5 Označevanje in navedbe na ovojnini kozmetičnega izdelka 
FDA nadzoruje označevanje kozmetičnih izdelkov na podlagi zakonov FD&C in FP&L z 
namenom zaščite uporabnikov pred nevarnimi izdelki za njihovo zdravje ter pomoči pri 
odločanju za nakup ustreznega kozmetičnega izdelka (54). Na ovojnini kozmetičnega 
izdelka morajo biti navedene naslednje informacije, da je ta označen v skladu z zakonom:  
Preglednica VI: Obvezno navedene informacije na ovojnini kozmetičnega izdelka (44, 54, 55). 
Informacije na ovojnini kozmetičnega izdelka Opis zahteve 
Ime kozmetičnega izdelka*  
Neto vsebina kozmetičnega izdelka ob času 
pakiranja* 
Dovoljena je uporaba metričnih (na primer gram, 
mililiter …) ali imperialnih enot (na primer unča) ali 
njuna kombinacija z numeričnim zapisom vsebine. 
Navodila za varno uporabo Navodila za uporabo kozmetičnega izdelka so lahko 
navedena z običajnimi izrazi, opisi ali sliko. 
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Opozorila Navedba opozoril na ovojnini je potrebna v primeru, 
da: 
• varnost kozmetičnega izdelka ni bila 
določena, 
• je izdelek ženski dezodorant v razpršilu, 
• je izdelek kozmetični aerosol, 
• je izdelek za kopanje z visoko vsebnostjo 
penil. 
Ime in naslov proizvajalca/uvoznika/distributerja Obvezno morata biti navedena ime in naslov (naslov 
ulice, mesto, država in poštna številka) poslovanja 
podjetja, ki kozmetični izdelek proizvaja, pakira ali 
distribuira, 
• če je na ovojnini naveden naslov uvoznika 
ali distributerja, je obvezen pripis 
»Proizvedeno za …« (angl. 
»Manufactured for ...«) ali podoben pripis. 
Seznam sestavin • Sestavine kozmetičnega izdelka morajo 
biti navedene z »običajnimi ali 
vsakdanjimi« imeni, ki jim lahko sledijo 
imena sestavin INCI,  
• kozmetično aktivne sestavine izdelka 
morajo biti posebej navedene in označene 
na začetku za zapisom »Aktivne sestavine« 
(angl. Active Ingredient: ...«), sledijo jim 
preostale sestavine kozmetičnega izdelka 
za zapisom »Sestavine« ali »Ostale 
sestavine« (angl. »Other Ingredients: ...«), 
• sestavine morajo biti navedene v 
padajočem vrstnem redu glede na njihovo 
maso v kozmetičnem izdelku; sestavine, ki 
so v kozmetičnem izdelku v koncentraciji, 
nižji od 1 %, so lahko navedene v 
poljubnem vrstnem redu, 
• aromatične sestavine izdelka so označene 
kot »Aroma« (angl. »Flavor«), dišave ali 
parfumi pa kot »Parfum« (angl. 
»Fragrance«), 
• navajanje sestavine, ki je »poslovna 
skrivnost«, se sme navesti čisto na koncu 
seznama sestavin in zamenjati z besedno 
zvezo »ostale sestavine« (angl. »and other 
ingredients«). 
Katerekoli druge zahtevane informacije Dodatna opozorila ali navodila, ki jih mora 
proizvajalec ali uvoznik navesti, da zagotovi 
skladnost kozmetičnega izdelka z zakoni FD&C in 
FP&L. 
* Informacija mora biti obvezno navedena na sprednji strani ovojnine kozmetičnega izdelka. 
Zgornje informacije o kozmetičnem izdelku morajo biti navedene čitljivo in vidljivo. Vse 
informacije na ovojnini ali etiketi na ovojnini morajo biti navedene v angleškem jeziku; 
izjemi sta uvoz in trženje kozmetičnega izdelka v Puerto Ricu ali na ozemlju, kjer 
prevladujoči jezik ni angleščina, takrat so te informacije lahko navedene v španskem ali 
drugem prevladujočem jeziku (55). 
4.2.6 Oglaševanje kozmetičnih izdelkov 
Tako kot pri označevanju kozmetičnih izdelkov na ameriškem trgu je tudi pri oglaševanju 
le-teh pomembno, da so informacije o kozmetičnem izdelku resnične in ne zavajajoče, za 
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kar je odgovoren proizvajalec ali distributer (44). Vse trditve, navedene na kozmetičnem 
izdelku, morajo biti primerne za kozmetične izdelke – to pomeni, da je treba najprej ustrezno 
kategorizirati izdelek kot kozmetični izdelek in ne OTC-zdravilo. Pomembno je, da se 
kozmetičnim izdelkom ne predpisuje terapevtskih učinkov, saj tako označevanje in 
oglaševanje kozmetičnih izdelkov pomeni kršitev zakonov FD&C ter FP&L (56). 
4.2.7 Poročanje o resnih neželenih in neželenih učinkih 
V primeru, da uporaba kozmetičnega izdelka pri uporabniku povzroči neželeni učinek ali 
reakcijo, ali pa ima uporabnik problem pri uporabi izdelka, svetujejo takojšne prenehanje 
uporabe izdelka, posvet z zdravstvenim delavcem v primeru resnega neželenega učinka ter 
obveščanje FDA. Kot pojav neželenega učinka je mišljen pojav izpuščajev, opeklin, okužbe 
ali celo bolezni, pordelost na mestu nanosa, izpadanje las ali kakršnakoli druga 
nepričakovana in nezaželena stanja, ki lahko zahtevajo tudi medicinsko oskrbo. Kot problem 
pri uporabi kozmetičnega izdelka je mišljen neprijeten vonj izdelka, sprememba barve 
izdelka ali drugi znaki, ki kažejo na kontaminacijo ali prisotnost tujega materiala v 
kozmetičnem izdelku. O neželenem učinku ali problemu s kozmetičnim izdelkom lahko 
FDA obvesti uporabnik, zdravstveni delavec ali odgovorna oseba za kozmetični izdelek, 
vendar proizvajalec po zakonu ni dolžan obveščati FDA o neželenem učinku kozmetičnega 
izdelka (46).  
Prostovoljni program za obveščanje o neželenih učinkih (medicinskih) izdelkov pri človeku 
MedWatch omogoča FDA nadzor trga z (medicinskimi) izdelki oziroma pridobivanje 
informacij o varnosti kot tudi nevarnosti izdelkov na ameriškem trgu. FDA poročila pregleda 
in vnese v bazo podatkov, vendar ne ukrepa za vsako poročilo, če ugotovi, da to ni potrebno. 
Ukrepi, ki jih sprejme, so odvisni od resnosti tveganja za zdravje uporabnikov. Možni načini 
obveščanja o neželenem učinku kozmetičnega izdelka so (46): 
• preko telefona koordinatorju za pritožbe potrošnikov FDA, 
• elektronsko obveščanje preko prostovoljnega programa za obveščanje o neželenih 
učinkih izdelkov pri človeku MedWatch, 
• pošiljanje izpolnjenega papirnatega obrazca (FDA 3500B) za obveščanje o neželenih 
učinkih izdelkov pri človeku MedWatch na naslov FDA Department of Health and 
Human Services. 
Prostovoljni program obveščanja MedWatch je namenjen poročanju o neželenih učinkih 
kozmetičnih izdelkov in ni namenjen obveščanju o neželenih učinkih OTC-zdravil, kamor 
se lahko nekateri izdelki, ki so po Uredbi 1223/2009/ES opredeljeni kot kozmetični izdelki 
(na primer antiperspirant), uvrščajo (46). 
Za uspešno obveščanje o neželenem učinku izdelka je treba predložiti naslednje podatke in 
dokazila (46): 
• podatki o prizadeti osebi (ime in priimek, naslov, telefonska številka, e-poštni naslov, 
starost, spol in narodnost osebe), 
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• podatki o izdelku (ime izdelka in proizvajalca, koda izdelka ali identifikacijska 
oznaka na ovojnini izdelka – izdelek se ne sme zavreči, saj služi FDA kot pomoč pri 
preiskavi nastalega problema, kraj in datum nakupa izdelka), 
• opis neželenega učinka ali nastalega problema (opis reakcije oziroma nastalega 
nevarnega stanja in izvid ali kakršnokoli drugo dokazilo, ki ga izda zdravstveni 
delavec). 
4.3 REGULACIJA PODROČJA KOZMETIČNIH IZDELKOV V KANADI 
Vladna organizacija Health Canada kozmetične izdelke na kanadskem trgu regulira v skladu 
z (15, 20): 
• Zakonom o živilih in zdravilih (Zakon F&C), ki definira pojem kozmetični izdelek, 
in 
• Predpisi o kozmetičnih izdelkih, ki obravnavajo dokazovanje varnosti, pakiranje, 
označevanje, uvoz, obveščanje o kozmetičnih izdelkih, prodajo, vzorčenje in 
inšpekcijski nadzor. 
Za kozmetične izdelke je zahtevano, da so označeni v skladu z Zakonom in Predpisi o 
potrošniški embalaži in označevanju, za sestavine kozmetičnih izdelkov pa velja še kanadski 
Zakon o varstvu okolja (16). 
4.3.1 Obveznosti proizvajalca/uvoznika/distributerja 
Tako kot v ZDA tudi v Kanadi uradno odgovorna oseba ni definirana. Predpisi o kozmetičnih 
izdelkih definirajo le pojem proizvajalec, ki je oseba, ki trži ali proizvaja in trži kozmetični 
izdelek pod lastnim imenom ali imenom lastne blagovne znamke (20). Kljub temu je za vsak 
kozmetični izdelek oziroma za njegovo varnost in kvaliteto odgovorna pravna ali fizična 
oseba, ki je lahko proizvajalec ali uvoznik (57). Proizvajalec ali uvoznik mora zagotavljati 
skladnost kozmetičnega izdelka z zakonom, zato je priporočljivo, da upošteva naslednje 
točke (58, 59, 60): 
• zagotavljanje varnosti kozmetičnega izdelka (s pregledom seznama omejenih in 
prepovedanih sestavin ter pripravo in shranjevanjem dokumentacije o kozmetičnem 
izdelku),  
• obvestitev HC o kozmetičnem izdelku preko CNF, 
• označevanje in oglaševanje kozmetičnega izdelka, 
• poročanje o resnih neželenih učinkih kozmetičnega izdelka. 
4.3.2 Zagotavljanje varnosti 
Kozmetični izdelek, dostopen na kanadskem trgu, mora biti varen za končne uporabnike. To 
pomeni, da (61): 
• kozmetični izdelek ne sme vsebovati snovi in kontaminantov, ki so nevarne za 
zdravje uporabnikov tudi, če jih ti uporabljajo v skladu z navedenimi navodili za 
uporabo, 
• mora biti kozmetični izdelek proizveden, konzerviran, pakiran in shranjevan pod 
ustreznimi sanitarnimi pogoji in v skladu z dobro proizvodnjo prakso, 
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• je o kozmetičnem izdelku obveščena HC najkasneje v 10 dneh po začetku trgovanja 
s kozmetičnim izdelkom preko CNF. 
Poleg tega mora biti kozmetični izdelek tudi pravilno označen, kot je to zahtevano z 
Zakonom in Predpisi o potrošniški embalaži in označevanju (15). 
V primeru inšpekcijskega pregleda mora imeti proizvajalec ali lastnik obrata pripravljeno 
dokumentacijo z informacijami o kozmetičnem izdelku, ki predstavlja dokazilo o varnosti 
kozmetičnega izdelka. Inšpektor HC poleg dokumentacije z informacijami o kozmetičnem 
izdelku zahteva tudi vzorec kozmetičnega izdelka, ki HC omogoči testiranje in potrditev 
skladnosti kozmetičnega izdelka z informacijami v dokumentaciji in z zakonodajo (20). 
4.3.2.1 Pregled omejenih in prepovedanih sestavin v kozmetičnih izdelkih 
HC vodi in redno dopolnjuje seznam prepovedanih in omejenih sestavin v kozmetičnih 
izdelkih. Predmet obveščanja o kozmetičnih izdelkih so namreč predvsem sestavine 
kozmetičnih izdelkov oziroma njihova dovoljena uporaba ter koncentracija (61). Leta 2019 
je bilo na seznamu prepovedanih sestavin v kozmetičnih izdelkih 491 sestavin, na seznamu 
omejenih sestavin v kozmetičnih izdelkih pa 88 sestavin (62).  
4.3.2.2 Proizvodnja kozmetičnih izdelkov v skladu z GMP 
Dobra proizvodna praksa (GMP) je osnova za proizvodnjo kakovostnih in varnih 
kozmetičnih izdelkov. HC skupaj s partnerskimi organizacijami v okviru Mednarodnega 
sodelovanja na področju predpisov o kozmetičnih izdelkih (angl. International Cooperation 
on Cosmetic Regulations) podpira uporabo smernic Mednarodne organizacije za standarde 
(angl. International Organization for Standardization, ISO) o dobri proizvodni praksi za 
kozmetične izdelke (ISO standard 22716) (63). 
GMP za kozmetične izdelke pokriva naslednja pomembna področja (63): 
• prostor, 
• opremo, 
• osebje, 
• surovine, 
• proizvodni proces, 
• nadzor kakovosti, 
• dokumentacijo, 
• označevanje embalaže. 
Te smernice določajo standarde za proizvodni proces, pakiranje, testiranje, skladiščenje in 
distribucijo kozmetičnega izdelka, pri tem pa ne omejujejo oziroma podrobneje določajo 
načina proizvodnje (63). 
4.3.2.3 Dokumentacija z informacijami o kozmetičnem izdelku 
Čeprav zakonsko priprava dokumentacije z informacijami ni nikjer opredeljena, jo je v 
primeru inšpekcijskega pregleda proizvajalec ali distributer primoran izročiti. Njena sestava 
ni nikjer uradno definirana in jo tako kot v ZDA proizvajalec pripravi sam. Proizvajalcem 
so osnova za pripravo dokumentacije smernice GMP za kozmetične izdelke (64).  
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Zaželeno je, da dokumentacija vsebuje (64):  
• številko serije in število končnih kozmetičnih izdelkov, 
• poročilo o testiranju surovin in njihovi ustreznosti, 
• natančen opis proizvodnega procesa, 
• poročilo o mikrobiološkem testiranju končnega kozmetičnega izdelka, 
• poročilo o toksikološkem testiranju končnega kozmetičnega izdelka, 
• opredelitev statusa končnega kozmetičnega izdelka (ustrezen/neustrezen), 
• opredelitev razmer skladiščenja, 
• obravnavo pritožb, 
• predvidene ukrepe za odpoklic neustreznega kozmetičnega izdelka. 
4.3.2.4 Težke kovine v kozmetičnih izdelkih 
Kanadska vlada je sprejela številne ukrepe z namenom zmanjšanja izpostavljenosti ljudi 
težkim kovinam, ki so sicer naravno prisotne v našem okolju, na primer v zemlji. Nekatere 
težke kovine se uporabljajo tudi kot surovine na področju industrije ali pa so prisotne v 
surovinah kot nečistoče (65). Pojem težka kovina je definiran kot »katerikoli kovinski 
kemijski element z relativno visoko gostoto; najpogosteje se povezuje s kovinami, kot so 
svinec, arzen, kadmij, antimon ter živo srebro in njihove soli« (65). 
Težke kovine so se v preteklosti uporabljale v kozmetičnih izdelkih, na primer konzervansi 
(tiomersal) in pigmenti (cinabarit). Danes je uporaba svinca, arzena, kadmija, živega srebra, 
antimona in kroma v kozmetičnih izdelkih v Kanadi prepovedana, saj se vse kovine nahajajo 
na seznamu prepovedanih in omejenih sestavin. Vendar so težke kovine pogosto prisotne 
nečistoče tudi v surovinah kozmetičnih izdelkov, zato je HC predpisala dovoljene zgornje 
meje vsebnosti težkih kovin kot nečistoč v kozmetičnem izdelku (65). Dovoljene zgornje 
meje za posamezno težko kovino so navedene v preglednici VII. 
Preglednica VII: Predpisane zgornje meje vsebnosti težkih kovin kot nečistoč v kozmetičnih izdelkih (65). 
Težka kovina Predpisana zgornja meja 
Antimon 5 ppm 
Arzen 3 ppm 
Kadmij 3 ppm 
Svinec 10 ppm 
Živo srebro 1 ppm 
Za čim manjšo vsebnost težkih kovin v kozmetičnem izdelku je odgovoren proizvajalec, ki 
mora temu primerno izbrati surovine in prilagoditi proizvodni proces. Priporočljivo je, da se 
opravi testiranje prisotnosti težkih kovin za vsak kozmetični izdelek kot del testiranja za 
zagotavljanje varnosti kozmetičnega izdelka, rezultate pa se hrani v dokumentaciji z 
informacijami o kozmetičnem izdelku (65). 
4.3.3 Obveščanje o kozmetičnem izdelku na trgu (CNF) 
O prihodu kozmetičnega izdelka na kanadski trg je treba obvestiti HC. Obveščanje o 
kozmetičnem izdelku poteka elektronsko preko obrazca za obveščanje o kozmetičnem 
izdelku – CNF. Obveščanje je obrazloženo v razdelku 31 Predpisov o kozmetičnih izdelkih 
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(57). Postopek obveščanja poteka v devetih korakih, CNF pa sestavlja šest delov, ki so 
predstavljeni v preglednici VIII. 
Preglednica VIII: Sestava obrazca za obveščanje o kozmetičnem izdelku – CNF (58). 
Deli CNF Opis 
Vrsta obvestila Treba je definirati namen obveščanja, ki je lahko: 
• obveščanje o novem kozmetičnem izdelku, 
• obveščanje o spremembi kozmetičnega 
izdelka, 
• obveščanje o ukinitvi prodaje 
kozmetičnega izdelka. 
Prijavitelj mora obvestiti HC o vsakem novem 
kozmetičnem izdelku posebej ali enotno o več 
kozmetičnih izdelkih, kadar so vse informacije, 
navedene v CNF z izjemo sestavin, enake za vse 
kozmetične izdelke. 
Predstavitev kozmetičnega izdelka Treba je navesti: 
• reference proizvajalca, 
• ime blagovne znamke in kozmetičnega 
izdelka, 
• vrsto kozmetičnega izdelka, 
• funkcijo kozmetičnega izdelka, 
• datum začetka prodaje kozmetičnega 
izdelka, 
• enoten CNF za več kozmetičnih izdelkov 
(če gre za obveščanje o več kozmetičnih 
izdelkih), 
• opis namena uporabe kozmetičnega 
izdelka, 
• navodila za uporabo kozmetičnega izdelka, 
• varnostna opozorila, 
• mesto aplikacije. 
Prijavitelj CNF lahko izpolni proizvajalec, kanadski uvoznik 
ali prijavitelj, ki deluje v imenu proizvajalca ali 
uvoznika. 
Proizvajalec in distributer Treba je navesti podatke o proizvajalcu in 
kanadskem uvozniku, ki morajo biti poponoma enaki 
tistim, navedenim na ovojnini kozmetičnega izdelka. 
Sestavine kozmetičnega izdelka Navesti je treba vse sestavine kozmetičnega izdelka 
in njihove koncentracije. Sestavine navedene v CNF 
in na ovojnini kozmetičnega izdelka morajo biti 
enake. 
Dodatni dokumenti in slike Priporočljivo je priložiti kopijo etikete ali sliko 
ovojnine kozmetičnega izdelka. 
Po oddaji CNF mora prijavitelj hraniti kopijo CNF kot del dokumentacije z informacijami o 
kozmetičnem izdelku. Kozmetični izdelek z oddajo CNF pridobi številko predložitve in 
primera (angl. Submission and Case Number), ki jo je treba predložiti HC v primeru 
kakršnekoli spremembe kozmetičnega izdelka ali njegovo ukinitev (58). Oddaja CNF ne 
pomeni odobritve kozmetičnega izdelka in ni zagotovilo njegove skladnosti z zakonodajo 
(57). 
4.3.4 Označevanje in navedbe na ovojnini kozmetičnega izdelka 
Kozmetični izdelki morajo biti označeni in oglaševani v skladu s Predpisi za kozmetične 
izdelke ter Zakonom in Predpisi o potrošniški embalaži in označevanju (57). Neresnično in 
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zavajajoče označevanje (z uporabo besede, trditev ali simbolov) je zakonsko prepovedano 
(59). V preglednici IX so navedene informacije, ki jih najdemo na ovojnini kozmetičnih 
izdelkov. 
Preglednica IX: Informacije, navedene na ovojnini kozmetičnega izdelka (20, 59, 66). 
Informacije na ovojnini kozmetičnega izdelka Opis zahteve 
Ime kozmetičnega izdelka* Če funkcija kozmetičnega izdelka ni razvidna iz 
njegovega imena, mora biti le-ta navedena pod 
njegovim imenom in se upošteva kot del imena 
kozmetičnega izdelka. 
Neto vsebina kozmetičnega izdelka ob času 
polnjenja* 
Dejanska količina kozmetičnega izdelka se izrazi s 
številko, ki ji sledi metrična enota za prostornino (v 
primeru kapljevin in izdelkov v plinastem 
agregatnem stanju, z izjemo aerosolov) ali maso (v 
primeru trdnih kozmetičnih izdelkov in aerosolov), 
• enota za prostornino (mL ali L), 
• enota za maso (g ali kg). 
Ime in naslov proizvajalca* Informacijo se sme navesti kjerkoli na ovojnini 
kozmetičnega izdelka, z izjemo njenega dna, 
• v primeru uvoženega kozmetičnega izdelka 
je potrebno navesti ime in naslov 
kanadskega uvoznika, izjavo o 
geografskem izvoru izdelka, ki ji sledita 
ime in naslov tujega proizvajalca. 
Varnostna opozorila in ukrepi Za nekatere kozmetične izdelke je zakonsko 
obvezno navesti varnostno opozorilo – varnostno 
opozorilo in ukrepe je potrebno navesti na: 
• barvah za lase,  
• kozmetičnih izdelkih, ki vsebujejo živo 
srebro ali njegove soli kot konzervanse,  
• kozmetičnih izdelkih v vsebnikih pod 
tlakom. 
Če je kozmetični izdelek označen s simbolom za 
nevarnost, ki jo je mogoče preprečiti, morajo biti 
poleg opozorila obvezno navedena še navodila za 
varno uporabo. 
Seznam sestavin Sestavine so običajno navedene na hrbtni strani 
izdelka: 
• sestavine kozmetičnega izdelka se navaja z 
njihovimi imeni INCI, 
• sestavine se morajo navesti po padajočem 
vrstnem redu glede na njihovo dodano maso 
v kozmetični izdelek ob času priprave; 
sestavine, katerih koncentracija je nižja od 
1 %, se lahko navedejo poljubno, a za 
sestavinami, katerih koncentracija je višja 
od 1 %, 
• izraz »parfum« ali »aroma« se nanaša na 
dišave in aromatične sestavine 
kozmetičnega izdelka, 
• barvila, ki se nahajajo v kozmetičnem 
izdelku, so lahko navedena v poljubnem 
vrstnem redu; na dekorativnih kozmetičnih 
izdelkih, ki se tržijo v različnih barvnih 
odtenkih, so lahko navedena vsa barvila v 
paleti pod pogojem, da se doda zapis 
»Lahko vsebuje« ali simbol »+/–«. 
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* Informacija mora biti na podlagi Zakona in Predpisov o potrošniški embalaži in označevanju obvezno 
navedena na ovojnini kozmetičnega izdelka. 
Navajanje informacij o kozmetičnem izdelku se lahko nekoliko razlikuje glede na način 
pakiranja izdelka: 
• kozmetični izdelek, ki je polnjen v primarno ovojnino in nima sekundarne ovojnine 
(na primer škatlica ali vrečka), mora imeti vse zgoraj zahtevane informacije 
navedene na primarni ovojnini, 
• kozmetični izdelek, ki je polnjen v primarno ovojnino in ima tudi sekundarno 
ovojnino, mora imeti na obeh navedeno ime izdelka ter ime in naslov proizvajalca, 
količina in sestavine kozmetičnega izdelka pa so navedene na sekundarni ovojnini 
(66). 
Ko izjemoma ni mogoče navesti seznama sestavin na ovojnino kozmetičnega izdelka, se 
mora ta informacija navesti na priložen ali prilepljen listek ali trak, ali pa na neposredno 
bližnje zbirno mesto, kjer se kozmetični izdelek prodaja (20). 
Vse zahtevane informacije morajo biti na kozmetičnem izdelku navedene v vidni, čitljivi in 
neizbrisni pisavi (20). Prav tako morajo biti vse informacije na ovojnini kozmetičnega 
izdelka obvezno navedene v angleškem in francoskem jeziku (66). Treba je poudariti, da 
ima provinca Quebec posebne zahteve glede navajanja informacij na izdelke – Listina o 
francoskem jeziku zahteva, da so vse informacije na prvem mestu navedene v francoskem 
jeziku, ki jim lahko sledijo prevedene informacije v drugih jezikih, na primer v angleščini 
(67). 
4.3.5 Oglaševanje kozmetičnih izdelkov 
Proizvajalec ali uvoznik mora kozmetični izdelek označiti in oglaševati v skladu z zakoni, 
ki prepovedujejo neresnično in/ali zavajajoče označevanje in oglaševanje. Nekaj primerov 
lažnega in zavajajočega oglaševanja (59): 
• zavajajoča slikovna predstavitev kozmetičnega izdelka, ki na prvi vtis daje občutek 
dosti večje količine izdelka, kot ga je v resnici, ter kvalifikacijske izjave o količini, 
na primer družinsko pakiranje, 
• oglaševanje kozmetičnega učinka sestavine, ki je v resnici kozmetični izdelek ne 
vsebuje ali pa je velikost učinka zanemarljiva zaradi premajhne količine sestavine, 
ter oglaševanje izdelka, ki vsebuje sestavino s poznanim učinkom, a je ta zanikan na 
primer izdelek vsebuje snov, ki je poznan iritant, a je na ovojnini kozmetičnega 
izdelka navedeno, da kozmetični izdelek ne draži kože, 
• navajanje terapevtskega učinka kozmetičnega izdelka, ki ga ta ne sme imeti. 
Oglaševanje kozmetičnega učinka kozmetičnega izdelka je dovoljeno in v skladu z zakonom 
le, če proizvajalec s testiranjem kozmetičnega izdelka dokaže prisotnost snovi in z njo 
povezan učinek ter dokazilo predloži HC. Prav tako kozmetični učinek ne sme predstavljati 
tveganja za zdravje uporabnikov (20). 
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4.3.6 Poročanje o neželenih in resnih neželenih učinkih 
HC je z namenom obveščanja in preprečevanje neželenih učinkov ustvarila elektronski 
sistem obveščanja o neželenih učinkih kozmetičnih izdelkov in ostalih izdelkov za 
potrošnike. O neželenem učinku ali problemu s kozmetičnim izdelkom lahko poroča 
uporabnik sam ali proizvajalec, ki sicer po zakonu ni dolžan obveščati o neželenem učinku 
(60). 
Uporabnik lahko poroča o neželenem ali resnem neželenem učinku (kot je na primer 
poškodba ali celo smrt), pomanjkljivem ali poškodovanem kozmetičnem izdelku in o 
problemu, povezanem z označevanjem in navodili za uporabo kozmetičnega izdelka. 
Potrebno je navesti naslednje informacije (60): 
• podatke o prizadeti osebi (ali je oseba, ki obvešča, prizadeta oseba ali obvešča v 
njenem imenu, osebne podatke in kontaktne podatke, kot so naslov, telefonska 
številka, elektronski naslov), 
• podatke o dogodku ali problemu s kozmetičnim izdelkom (namen obveščanja, opis 
dogodka ali problema, datum dogodka, datum in kraj nakupa izdelka), 
• opis izdelka (ime blagovne znamke in ime izdelka, opis izdelka). 
Priporočljivo je, da se predloži dokazno gradivo o neželenem učinku ali problemu, na primer 
fotografije, izvid ali potrdilo zdravstvenega delavca (60). 
Če o neželenem učinku ali problemu s kozmetičnim izdelkom poroča proizvajalec ali 
uvoznik, mora navesti naslednje informacije (60): 
• podatke o kozmetičnem izdelku (ime blagovne znamke in kozmetičnega izdelka, 
naslov proizvodnje ali kozmetičnega obrata, opis kozmetičnega izdelka, 
priporočljivo starost uporabnikov kozmetičnega izdelka, serijsko številko, številko 
modela in univerzalno kodo izdelka, datum proizvodnje izdelka), 
• podatki o dogodku ali problemu s kozmetičnim izdelkom (podatki o prizadeti osebi, 
opis dogodka, datum dogodka). 
Obveščanje o neželenem učinku ali problemu s kozmetičnim izdelkom je elektronsko 
vodeno, zato nepopolnega obvestila ni mogoče oddati. Oseba, ki obvešča o neželenem 
učinku ali problemu, lahko obvestilo shrani. Ko HC prejme obvestilo o neželenem učinku 
ali problemu s kozmetičnim izdelkom, mu dodeli številko primera in ga pregleda. HC 
prednostno obravnava tista obvestila, ki predstavljajo resno tveganje za zdravje 
uporabnikov, in sprejme ustrezne ukrepe z namenom varovanja zdravja ljudi (60). Do 
obvestil o odpoklicu kozmetičnega izdelka in razloga zanj je mogoče dostopati na spletni 
strani Healthy Canadians (68). 
4.4 REGULACIJA PODROČJA KOZMETIČNIH IZDELKOV NA KITAJSKEM 
Nacionalna uprava za zdravila – NMPA, ki deluje pod vodstvom Državne uprave za urejanje 
trga, regulira kozmetične izdelke na kitajskem trgu v skladu s Predpisi o higienskem nadzoru 
kozmetike (22). Skupaj z dodatnimi pravili, smernicami in standardi ureja postopek 
registracije in prijave kozmetičnih izdelkov ter pridobitev potrdila, označevanje in 
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oglaševanje kozmetičnih izdelkov, prepovedane in omejene sestavine ter obstoječe in 
dovoljene kozmetične sestavine na Kitajskem, varnostne zahteve za kozmetične izdelke s 
testiranji in obdavčitve (69).  
Na kitajskem kozmetičnem trgu so dostopni le odobreni in preverjeni kozmetični izdelki, ki 
ustrezajo varnostnim standardom kot tudi standardom kakovosti. Proizvajalci morajo 
pridobiti ustrezno potrdilo, ki jim dovoljuje trgovanje s kozmetičnim izdelkom na Kitajskem 
(22). 
S 1. januarjem 2021 se obeta velika sprememba na področju nadzora kozmetičnih izdelkov 
na Kitajskem – v veljavo bodo stopili novi predpisi, ki bodo v celoti nadomestili dosedanje 
Predpise o higienskem nadzoru kozmetike iz leta 1989. Predpisi o nadzoru in urejanju 
kozmetike (angl. Cosmetic Supervision and Administration Regulation 2020, CSAR) 
predstavljajo popolno spremembo na področju opredelitve in kategorizacije kozmetičnih 
izdelkov ter zahtev za uvoz kozmetičnih izdelkov na kitajski trg (22). 
4.4.1 Obveznosti proizvajalca/uvoznika/distributerja 
Obveznosti domačih in tujih proizvajalcev kozmetičnih izdelkov se nekoliko razlikujejo. Tuj 
proizvajalec sam ne more registrirati in uvoziti kozmetičnega izdelka na kitajsko tržišče, 
temveč to opravi njegov kitajski zastopnik ali kitajska odgovorna oseba (24). Obveznosti 
tujega proizvajalca so naslednje (70): 
• zagotavljanje varnosti in kakovosti kozmetičnega izdelka (s pregledom seznama 
obstoječih sestavin ter seznama omejenih in prepovedanih sestavin v kozmetičnih 
izdelkih na Kitajskem in pripravo dokumentacije z informacijami o kozmetičnem 
izdelku), 
• imenovanje kitajske odgovorne osebe za kozmetični izdelek za običajno uporabo 
oziroma kitajskega zastopnika za kozmetični izdelek za posebno uporabo,  
• tesno sodelovanje s kitajsko odgovorno osebo ali kitajskim zastopnikom pri pripravi 
dokumentacije z informacijami o kozmetičnem izdelku in med celotnim 
odobritvenim procesom ter pri uvozu kozmetičnega izdelka. 
Kitajski zastopnik je kitajska pravna oseba, na primer iz hčerinske družbe s sedežem na 
Kitajskem, kitajski uvoznik ali tretja oseba iz podjetja, ki ponuja zastopstvo (22). Kitajska 
odgovorna oseba pa je kitajska pravna oseba z obrtnim dovoljenjem za kozmetične izdelke 
ali kitajski uvoznik (71). V preglednici X so navedene njune obveznosti v povezavi z 
uvoženim kozmetičnim izdelkom, ki se nekoliko razlikujejo. 
Preglednica X: Primerjava obveznosti kitajskega zastopnika in kitajske odgovorne osebe (24, 71). 
Kitajski zastopnik Kitajska odgovorna oseba 
• priprava dokumentacije z informacijami o 
kozmetičnem izdelku v sodelovanju s tujim 
proizvajalcem, 
• registracija kozmetičnega izdelka za posebno 
uporabo pri NMPA, 
• registracija nove kozmetične sestavine pri 
NMPA. 
• pridobitev uporabniškega imena in gesla za 
spletno prijavo kozmetičnega izdelka za 
običajno uporabo pri NMPA, 
• priprava dokumentacije z informacijami o 
kozmetičnem izdelku v sodelovanju s tujim 
proizvajalcem,  
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• prijava kozmetičnega izdelka za običajno 
uporabo pri NMPA ali PMPA, 
• uvoz kozmetičnega izdelka na Kitajsko, 
zagotavljanje varnosti in kakovosti uvoženega 
kozmetičnega izdelka. 
 
4.4.2 Zagotavljanje varnosti 
4.4.2.1 Pregled omejenih in prepovedanih sestavin v kozmetičnih izdelkih 
Obvezen del dokumentacije z informacijami o kozmetičnem izdelku je seznam sestavin 
kozmetičnega izdelka. Te bi v grobem lahko razdelili na nove kozmetične sestavine in 
obstoječe sestavine v kozmetičnih izdelkih na Kitajskem, ki ne potrebujejo predhodne 
odobritve s strani NMPA za uporabo v kozmetičnem izdelku. Pred uporabo nove sestavine 
v kozmetičnem izdelku jo mora proizvajalec najprej preko kitajskega zastopnika registrirati 
in zanjo pridobiti dovoljenje za uporabo v kozmetičnem izdelku (22).  
Tako kot v EU tudi na Kitajskem obstaja seznam omejenih in prepovedanih sestavin v 
kozmetičnih izdelkih, ki je del Varnostnih in tehničnih standardov za kozmetiko (2015). Pri 
pregledu formulacije kozmetičnega izdelka je NMPA še posebej pozorna na morebitno 
prisotnost prepovedanih ali omejenih kozmetičnih sestavin. Izjemoma NMPA dopušča 
prisotnost minimalne količine prepovedanih sestavin, ki se v kozmetičnem izdelku pojavijo 
kot nečistoča, ki je ni mogoče odstraniti – na primer uporaba dioksana v kozmetičnih 
izdelkih je prepovedana, vendar se ta sme v njem nahajati kot nečistoča v maksimalni 
količini 30 mg/kg kozmetičnega izdelka, pod pogojem, da je kozmetični izdelek varen za 
uporabo pod običajnimi ali normalno predvidljivimi pogoji uporabe (22). 
4.4.2.2 Dokumentacija z informacijami o kozmetičnem izdelku 
Proizvajalec in kitajski zastopnik ali kitajska odgovorna oseba morata pripraviti 
dokumentacijo z informacijami o kozmetičnem izdelku. Le-to je treba predložiti skupaj z 
vzorcem kozmetičnega izdelka ob registraciji (70). V preglednici XI so navedeni dokumenti, 
ki jih mora vsebovati dokumentacija za kozmetični izdelek za običajno uporabo in 
kozmetični izdelek za posebno uporabo. 
Preglednica XI: Seznam dokumentov, ki jih mora vsebovati dokumentacija z informacijami o kozmetičnem 
izdelku (22, 69). 
Zahtevani dokumenti: 
Kozmetični izdelki za 
običajno uporabo 
Kozmetični izdelki za 
posebno uporabo 
Izpolnjen obrazec za prijavo oziroma registracijo 
kozmetičnega izdelka   
Ime kozmetičnega izdelka v kitajščini 
  
Formulacija kozmetičnega izdelka 
  
Opis in shema proizvodnega procesa 
  
Dokumentirana kontrola kakovosti in varnosti 
  
Originalna ovojnina kozmetičnega izdelka oziroma 
etiketa s priloženimi navodili za uporabo, ki bo 
uporabljena za prodajo kozmetičnega izdelka na 
Kitajskem 
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Poročilo o opravljenem testiranju kozmetičnega 
izdelka v NMPA pooblaščenem laboratoriju   
Poročilo o oceni varnosti potencialno nevarne 
sestavine v kozmetičnem izdelku   
Poročilo o testiranju učinkovitosti kozmetično aktivne 
sestavine v kozmetičnem izdelku    
Notarsko overjeno pooblastilo kitajskega zastopnika 
oziroma kitajske odgovorne osebe in kopija obrtnega 
dovoljena za kozmetične izdelke 
  
Podpisana izjava proizvajalca, ki zagotavlja, da 
kozmetični izdelek ne vsebuje visoko tveganih 
sestavin iz območij BSE* 
  
Potrdilo o prosti prodaji kozmetičnega izdelka v državi 
proizvajalca   
Ostali dokumenti, ki bi olajšali pridobitev dovoljenja 
za trženje kozmetičnega izdelka   
Legenda: 
  dokumentacija mora vsebovati s simbolom označen dokument 
 s simbolom označen dokument ni obvezen 
 
 * BSE ali bovina spongiformna encefalopatija 
4.4.2.3 Testiranje na živalih 
Testiranje toksičnosti kozmetičnih izdelkov na živalih je na Kitajskem obvezno za vse 
uvožene kozmetične izdelke in nove kozmetične sestavine. Opravi se v od NMPA 
pooblaščenem laboratoriju, ne glede na to, ali je bil kozmetični izdelek že dokazan kot varen 
za uporabo. Obvezno testiranje kozmetičnih izdelkov na živalih je eden izmed glavnih 
razlogov, zakaj je uvoz kozmetičnih izdelkov, ki so dostopni na evropskem trgu, na Kitajsko 
nemogoč (22). Uredba 1223/2009/ES prepoveduje uvoz in trženje kozmetičnega izdelka, 
katerega končna formulacija je bila z namenom dokazovanja varnosti testirana na živalih. 
Prav tako sta prepovedana uvoz in trženje kozmetičnega izdelka, ki vsebuje sestavino ali 
kombinacijo sestavin, ki so bile testirane na živalih (4). Kljub temu je mogoče opaziti 
napredek na področju testiranja kozmetičnih izdelkov na Kitajskem – testiranje domačih 
kozmetičnih izdelkov za običajno uporabo na živalih ni več obvezno, prav tako se kitajski 
laboratoriji trudijo pridobiti znanstveno odobritev za uporabo alternativnih metod, s katerimi 
bi nadomestili testiranja na živalih. Poleg domačih proizvajalcev kozmetičnih izdelkov za 
običajno uporabo se lahko tudi tuji proizvajalci izognejo obveznemu testiranju kozmetičnih 
izdelkov na živalih s prodajo kozmetičnih izdelkov s čezmejnim elektronskim poslovanjem 
(angl. Cross Border E-commerce, CBEC). Za kozmetične izdelke, ki se na Kitajsko uvozijo 
s CBEC, Predpisi o higienskem nadzoru kozmetike ne veljajo – tako se proizvajalci izognejo 
ne le testiranju na živalih, temveč tudi odobritvenemu postopku za kozmetični izdelek (22). 
Tak način prodaje nepreverjenih kozmetičnih izdelkov pa predstavlja večje tveganje za 
zdravje uporabnikov in pojav resnih neželenih učinkov.  
4.4.3 Proces odobritve kozmetičnega izdelka 
Tako domači kot tuji proizvajalci morajo pred začetkom trgovanja s kozmetičnim izdelkom 
na Kitajskem pridobiti elektronsko Potrdilo o vložitvi za kozmetični izdelek za običajno 
uporabo in Upravno dovoljenje za kozmetični izdelek za posebno uporabo. Pridobitev 
dovoljenja pomeni odobritev kozmetičnega izdelka s strani NMPA, ki podrobneje preveri 
REZULTATI IN RAZPRAVA 
 
37 
 
označevanje kozmetičnega izdelka, seznam sestavin kozmetičnega izdelka, rezultate 
opravljenega mikrobiološkega testiranja, testiranja kemijske in fizikalne stabilnosti 
kozmetičnega izdelka ter toksikološkega testiranja (22). 
4.4.3.1 Elektronska prijava kozmetičnega izdelka za običajno uporabo 
Odobritveni postopek za kozmetične izdelke za običajno uporabo se imenuje elektronska 
prijava kozmetičnega izdelka, ki jo opravi kitajska odgovorna oseba. Postopek prijave 
uvoženega kozmetičnega izdelka za običajno uporabo je natančno predstavljen v Smernicah 
za prijavo in odobritev uvožene kozmetike za običajno uporabo (22). Postopek odobritve 
kozmetičnega izdelka za običajno uporabo je naslednji (70): 
1. imenovanje kitajske odgovorne osebe za uvožen kozmetični izdelek, 
2. priprava zahtevanih tehničnih dokumentov, pregled formulacije in označevanja 
kozmetičnega izdelka, 
3. priprava in pošiljanje vzorca kozmetičnega izdelka na testiranje v pooblaščen 
laboratorij na Kitajsko, 
4. priprava in oddaja dokumentacije z informacijami o kozmetičnem izdelku ob spletni 
prijavi kozmetičnega izdelka, ki jo opravi kitajska odgovorna oseba, 
5. PMPA ali NMPA sprejme prijavo in preveri ustreznost kozmetičnega izdelka – v 
primeru dvoma PMPA ali NMPA lahko zaprosi za predložitev dodatnih 
dokumentov, 
6. PMPA ali NMPA odobri kozmetični izdelek in izda elektronsko Potrdilo o vložitvi 
prijave, 
7. tehnični pregled kozmetičnega izdelka se opravi najkasneje v treh mesecih od izdaje 
elektronskega potrdila. 
Postopek odobritve traja tri do štiri mesece, potrdilo pa nima časovne omejitve veljavnosti. 
Proizvajalec sme z uvozom začeti takoj po odobritvi in prejemu elektronskega potrdila za 
kozmetični izdelek, pri tem pa mora upoštevati, da če je bil kozmetični izdelek odobren s 
strani PMPA, se ta sme uvozi in tržiti zgolj v pokrajini, v kateri je bil odobren (70). 
4.4.3.2 Registracija kozmetičnega izdelka za posebno uporabo 
Odobritveni postopek za kozmetične izdelke za posebno uporabo se imenuje registracija 
kozmetičnega izdelka, ki jo opravi kitajski zastopnik. Postopek registracije uvoženega 
kozmetičnega izdelka za posebno uporabo je natančno predstavljen v Smernicah za 
registracijo in odobritev uvožene kozmetike za posebno uporabo (22). Postopek odobritve 
kozmetičnega izdelka za posebno uporabo je naslednji (22, 70, 72): 
1. imenovanje kitajskega zastopnika za uvožen kozmetični izdelek, 
2. priprava zahtevanih tehničnih dokumentov, pregled formulacije in označevanja 
kozmetičnega izdelka, 
3. priprava in pošiljanje vzorca kozmetičnega izdelka na testiranje v pooblaščen 
laboratorij na Kitajsko, 
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4. priprava in oddaja dokumentacije z informacijami o kozmetičnem izdelku skupaj z 
vzorcem kozmetičnega izdelka ob registraciji kozmetičnega izdelka, ki jo opravi 
kitajski zastopnik, 
5. NMPA preveri ustreznost kozmetičnega izdelka – v primeru dvoma NMPA lahko 
zaprosi za predložitev dodatnih dokumentov, 
6. NMPA opravi tehnični pregled vzorca kozmetičnega izdelka,  
7. NMPA odobri kozmetični izdelek in izda Upravno dovoljenje. 
Postopek registracije kozmetičnega izdelka za posebno uporabo je daljši od postopka prijave 
kozmetičnega izdelka za običajno uporabo, kar je posledica opravljenega tehničnega 
pregleda kozmetičnega izdelka pred njegovo odobritvijo, izdano dovoljenje pa velja štiri leta 
in ga je potrebno vsaj štiri mesece pred iztekom veljavnosti podaljšati. Kozmetični izdelek 
nima omejitev pri uvozu in se sme tržiti v vseh pokrajinah Ljudske republike Kitajske (70, 
72). 
4.4.4 Registracija nove kozmetične sestavine 
Proizvajalec kozmetičnega izdelka, ki vsebuje novo kozmetično sestavino, mora pred 
registracijo ali prijavo kozmetičnega izdelka najprej pridobiti dovoljenje za uporabo nove 
kozmetične sestavine. Imenovati mora kitajskega zastopnika, ki opravi registracijo nove 
kozmetične sestavine pri NMPA. Proizvajalec in kitajski zastopnik morata pripraviti 
dokumentacijo z informacijami o kozmetični sestavini, ki mora vsebovati podobne 
dokumente kot dokumentacija kozmetičnega izdelka za posebno uporabo. NMPA se pri 
pregledu dokumentacije osredotoča predvsem na poročilo o raziskavah in razvoju 
kozmetične sestavine in poročilo o opravljenem toksikološkem testiranju. Tako kot 
kozmetični izdelek je tudi novo kozmetično sestavino potrebo testirati na živalih, podatke o 
opravljenem testiranju pa predložiti NMPA, ki lahko v primeru dvoma o varnosti kozmetične 
sestavine zahteva ponovno testiranje na živalih (22).  
Postopek registracije je drag in zamuden ter največkrat neuspešen, kar je eden izmed 
razlogov za nizek delež uvoženih kozmetičnih izdelkov na kitajskem trgu. V primeru 
odobritve nove kozmetične sestavine, proizvajalec prejme potrdilo o odobritvi in dovoljeni 
uporabi kozmetične sestavine v kozmetičnem izdelku, ki velja 4 leta. Če se v času dovoljene 
uporabe nova kozmetična sestavina izkaže kot varna, jo NMPA uvrsti na seznam IECIC 
(22). 
4.4.5 Označevanje in navedbe na ovojnini kozmetičnega izdelka 
Kozmetični izdelki na Kitajskem morajo biti označeni v skladu z Nacionalnim standardom 
GB 5296.3 – 2008. Ovojnino ali etiketo na ovojnini kozmetičnega izdelka in navedbe na njej 
preveri NMPA pri pregledu dokumentacije z informacijami o kozmetičnem izdelku v 
postopku odobritve kot tudi Kitajska carinska uprava pri uvozu kozmetičnega izdelka (22). 
V preglednici XII so navedene in opisane informacije, s katerimi mora biti označen 
kozmetični izdelek, dostopen na kitajskem trgu. 
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Preglednica XII: Obvezno navedene informacije na ovojnini kozmetičnega izdelka (23, 73, 74). 
Informacije na ovojnini kozmetičnega izdelka Opis zahtev 
Ime kozmetičnega izdelka Ime mora jasno predstavljati vrsto in namen uporabe 
kozmetičnega izdelka. 
Ime in naslov proizvajalca  
Država izvora  
Identifikacijska številka odobritvenega potrdila Identifikacijska številka kozmetičnega izdelka je 
navedena na elektronskem Potrdilu o vložitvi 
oziroma na Upravnem dovoljenju (primer zapisa: 国
妆备进字J20130000). 
Seznam sestavin kozmetičnega izdelka • Na ovojnini kozmetičnega izdelka morajo biti 
navedene vse sestavine, ki jih je v 
kozmetičnem izdelku več kot 1 %, 
• sestavine se morajo navesti po padajočem 
vrstnem redu glede na njihovo dodano maso v 
kozmetični izdelek ob času priprave, 
• sestavine kozmetičnega izdelka se navaja z 
njihovimi kitajskimi imeni INCI, 
• na dekorativnih kozmetičnih izdelkih, ki se 
tržijo v različnih barvnih odtenkih, so lahko 
navedena vsa barvila v paleti, pod pogojem, da 
se doda zapis »Lahko vsebuje« ali simbol »+/–
«, 
• kjer je primerno, se sme uporabiti 
nomenklatura CI (Colour Index). 
Neto vsebina kozmetičnega izdelka ob času 
polnjenja 
Dejanska količina kozmetičnega izdelka v ovojnini 
se izrazi s številko, ki ji sledi metrična enota za 
prostornino ali maso. 
Datum proizvodnje in rok uporabnosti 
kozmetičnega izdelka 
Možni sta dve obliki zapisa zahtevane informacije: 
• datum proizvodnje in obdobje uporabnosti 
kozmetičnega izdelka po odprtju, 
• številka serije in minimalni rok trajanja. 
Datum proizvodnje in minimalni rok trajanja morata 
biti zapisana kot leto, mesec in dan. 
Varnostna opozorila Varnostna opozorila morajo biti obvezno navedena 
na kozmetičnih izdelkih, ki vsebujejo omejeno 
kozmetično sestavino in na kozmetičnih izdelkih za 
posebno uporabo. 
Navodila za uporabo in shranjevanje kozmetičnega 
izdelka 
 
Katere koli druge informacije Navedeni so lahko podatki domačega distributerja 
ali veletrgovca. 
Ko izjemoma ni mogoče navesti seznama sestavin ali drugih zahtevanih informacij na 
ovojnino kozmetičnega izdelka, se mora te informacije navesti na priložen ali prilepljen 
listek ali trak (73).  
Vse informacije na ovojnini kozmetičnega izdelka morajo biti obvezno navedene v 
kitajščini. Proizvajalec ima dve možnosti prilagoditve označevanja kozmetičnega izdelka 
(22): 
• lahko pripravi ovojnino za kozmetični izdelek posebej za kitajski trg, 
• lahko pripravi etiketo s prevedenimi informacijami o kozmetičnem izdelku in jo 
nalepi na originalno ovojnino kozmetičnega izdelka. 
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4.4.6 Oglaševanje kozmetičnih izdelkov 
Proizvajalec mora kozmetični izdelek označiti in oglaševati v skladu z Nacionalnim 
standardom GB 5296.3 – 2008 in Zahtevami za poimenovanje kozmetike. Prepovedano je 
oglaševanje funkcij ali lastnosti kozmetičnega izdelka, ki jih ta v resnici nima. Prav tako je 
prepovedano kozmetičnim izdelkom pripisovati terapevtske ali zdravilne učinke (73). Tujim 
proizvajalcem kozmetičnih izdelkov se svetuje posvetovanje s kitajskim strokovnjakom na 
področju označevanja in oglaševanja kozmetičnih izdelkov, saj je uskladitev označevanja in 
oglaševanja ključnega pomena za predložitev pravilno označenega kozmetičnega izdelka v 
postopku odobritve. NMPA pogosto preveri in zahteva predložitev ustreznih dokumentov 
za navedbe na kozmetičnih izdelkih, kot so na primer »100% naraven«, »hipoalergen« ali 
»dermatološko testiran« kozmetični izdelek (22). 
4.4.7 Poročanje o resnih neželenih in neželenih učinkih 
Sistem poročanja o neželenih učinkih kozmetičnih izdelkov na Kitajskem je nekoliko 
nejasen, saj še ni popolnoma pripravljen (75). Pojem neželen učinek se nanaša na poškodbo 
kože in/ali njenih priveskov ter lokalne ali sistemske poškodbe človeškega telesa, ki so 
posledica uporabe kozmetičnih izdelkov pod običajnimi ali normalno predvidljivimi pogoji 
uporabe (31). Lokalnim zdravstvenim ustanovam o neželenih učinkih kozmetičnih izdelkov 
prostovoljno poročajo njihovi uporabniki. Uporabnik skupaj z zdravstvenim delavcem 
napiše poročilo o pojavu neželenega učinka. Zdravstvene ustanove nato vsa zbrana poročila 
enkrat mesečno predložijo pokrajinskim agencijam za spremljanje neželenih učinkov 
kozmetičnih izdelkov, ki so odgovorne za zbiranje in pregled poročil o neželenih učinkih 
kozmetičnih izdelkov in sprejemanje ukrepov v primeru resnega tveganja za zdravje 
uporabnikov (31, 75).  
4.4.8 Spremembe na področju regulacije kozmetičnih izdelkov na Kitajskem 
Državni svet Ljudske republike Kitajske je z 29. junijem 2020 sprejel in objavil zadnjo 
različico Predpisov o nadzoru in urejanju kozmetike – CSAR, ki bodo stopili v veljavo s 1. 
januarjem 2021. Predpisi prinašajo velike spremembe na področju regulacije kozmetičnih 
izdelkov na Kitajskem, ki pa so bile nujno potrebne, predvsem zaradi hitrega razvoja 
kozmetične industrije, potrebe po večjem nadzoru trga s kozmetičnimi izdelki in 
zagotavljanju varnosti in kakovosti kozmetičnih izdelkov, dostopnih na trgu (76). 
Najpomembnejše spremembe, ki jih bo prinesla uveljavitev novih predpisov, so navedene v 
preglednici XIII v prilogi 5. 
4.5 NAJPOMEMBNEJŠE RAZLIKE MED ZAKONODAJAMI ZA UVOZ IN 
TRŽENJE KOZMETIČNIH IZDELKOV 
Ugotovili smo, da se zahteve za uvoz in trženje kozmetičnih izdelkov v Evropi, ZDA, Kanadi 
in na Kitajskem med seboj zelo razlikujejo. Najpomembnejše razlike med zakonodajami 
obravnavanih držav so navedene v preglednici XIV v prilogi 6. 
Na podlagi ugotovljenih razlik lahko zaključimo, da so zahteve za zagotavljanje varnosti 
kozmetičnih izdelkov v Evropi in na Kitajskem strožje v primerjavi z zahtevami v ZDA in 
Kanadi. Seznam prepovedanih in omejenih sestavin v ZDA se zdi pomanjkljiv v primerjavi 
z evropskim in kitajskim seznamom prepovedanih in omejenih sestavin. Varnost 
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kozmetičnih izdelkov na ameriškem trgu lahko proizvajalec ali uvoznik zagotovi na kakršen 
koli možen način. Priprava dokumentacije o kozmetičnem izdelku je po ameriški zakonodaji 
neobvezna, registracija kozmetičnega izdelka pa je popolnoma prostovoljna. V EU, Kanadi 
in na Kitajskem so mikrobiološka in toksikološka testiranja kozmetičnih izdelkov obvezna, 
prav tako priprava dokumentacije z informacijami, katere vsebina je natančno definirana z 
evropsko uredbo oziroma kitajskimi smernicami. Na Kitajskem so predpisi še nekoliko 
strožji, saj od tujih proizvajalcev zahtevajo testiranje kozmetičnih izdelkov na živalih, ki pa 
je v EU prepovedano. Priglasitev oziroma obveščanje o kozmetičnem izdelku je v EU in 
Kanadi obvezno, za kozmetične izdelke na Kitajskem pa velja postopek odobritve. Trenutno 
je istem za obveščanje o neželenih učinkih kozmetičnih izdelkov šibka točka kitajskih 
predpisov, saj ga ti ne opredeljujejo in je zato nepopoln in nejasen. Kljub milejšim zahtevam 
za uvoz in trženje kozmetičnih izdelkov je sistem obveščanja o neželenih in resnih neželenih 
učinkih v ZDA in Kanadi sodobnejši in ni namenjen zgolj obveščanju o resnih neželenih 
učinkih, kot je ta na primer v EU, temveč tudi o drugih problemih s kozmetičnimi izdelki.  
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5 SKLEP 
Uvoz in trženje kozmetičnih izdelkov na različnih koncih sveta urejajo različni regulatorni 
organi v skladu z uredbo, zakoni ali predpisi o kozmetičnih izdelkih, ki veljajo v posamezni 
državi. S pregledom teh regulatornih dokumentov smo prišli do naslednjih ugotovitev: 
• Prvo hipotezo smo potrdili, saj so izdelki za osebno nego v različnih državah različno 
kategorizirani – evropska uredba zelo natančno kategorizira izdelke za osebno nego 
kot kozmetične izdelke, v ZDA in Kanadi pa so nekatere vrste izdelkov, ki so v EU 
kategorizirane in regulirane kot kozmetični izdelki, OTC-zdravila oziroma zdravila 
brez recepta.  
• Definicije kozmetičnega izdelka so v osnovi enake – vse definirajo način in mesto 
nanosa kozmetičnega izdelka, vendar definicija v ZDA izključuje mila, na Kitajskem 
pa izdelke, ki pridejo v stik z zobmi in ustno sluznico (zobne paste in ustne vode). 
• Definicija kozmetičnega izdelka v EU zelo natančno definira mesto in načine nanosa 
kozmetičnih izdelkov, medtem ko je definicija kozmetičnih izdelkov v Kanadi zelo 
skopa glede teh podatkov. 
• Za zagotavljanje varnosti in skladnosti kozmetičnih izdelkov, njihovo pravilno 
označevanje in oglaševanje ter poročanje o neželenih učinkih, ki so posledica 
uporabe kozmetičnih izdelkov, je odgovorna pravna ali fizična oseba, najpogosteje 
proizvajalec ali uvoznik. 
• Evropska uredba definira odgovorno osebo za kozmetični izdelek in njene 
obveznosti, prav tako kitajski predpisi kitajskega zastopnika in kitajsko odgovorno 
osebo ter njune obveznosti v povezavi s posamezno kategorijo kozmetičnih izdelkov. 
• Zagotavljanje varnosti kozmetičnih izdelkov se začne z izbiro varnih in dovoljenih 
sestavin za uporabo v kozmetičnih izdelkih – v vseh državah obstaja seznam 
prepovedanih in omejenih sestavin v kozmetičnih izdelkih, ki pa je najbolj skop 
oziroma celo pomanjkljiv v ZDA, medtem ko na Kitajskem poleg seznama 
prepovedanih in omejenih sestavin obstaja še seznam obstoječih kozmetičnih 
sestavin, katerih uporaba je dovoljena brez predhodne odobritve s strani 
regulatornega organa. 
• Proizvodnja kozmetičnih izdelkov v skladu s smernicami GMP in opravljena 
mikrobiološka ter toksikološka testiranja so osnova za zagotavljanje in dokazovanje 
varnosti kozmetičnih izdelkov v vseh državah, vendar testiranje kozmetičnih 
izdelkov v ZDA ni zakonsko obvezno, če proizvajalec na drugačen način zagotovi 
njihovo varnost in kakovost, na Kitajskem pa je obvezno testiranje uvoženih 
kozmetičnih izdelkov na živalih. 
• Podatke o varnosti in kakovosti se mora shranjevati kot del dokumentacije z 
informacijami o kozmetičnem izdelku v EU in na Kitajskem, ki jo je potrebno 
predložiti pri priglasitvi kozmetičnega izdelka v EU oziroma postopku odobritve na 
Kitajskem. 
• Tako evropska uredba kot kitajski predpisi in smernice natančno določajo vsebino 
dokumentacije, medtem ko je priprava dokumentacije v ZDA neobvezna, njena 
vsebina pa ni določena, osnova za pripravo dokumentacije v Kanadi pa so smernice 
GMP. 
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• Registracija kozmetičnega izdelka v ZDA je popolnoma prostovoljna, medtem ko je 
priglasitev kozmetičnega izdelka na Evropsko komisijo preko CPNP pred dajatvijo 
kozmetičnega izdelka na evropski trg obvezna, prav tako je obvezno obveščanje HC 
o dajatvi kozmetičnega izdelka na kanadski trg, le da se to sme opraviti tudi, ko je 
kozmetični izdelek že na tržišču. 
• Na Kitajsko se sme uvoziti zgolj odobrene kozmetične izdelke, za katere je 
proizvajalec pridobil Upravno dovoljenje ali elektronsko Potrdilo o vložitvi s strani 
regulatornega organa. Ugotovili smo, da priglasitev, registracija ali odobritev 
kozmetičnega izdelka ni zakonsko obvezna v vseh obravnavanih državah, zato smo 
drugo hipotezo ovrgli. 
• Nacionalna priglasitev dejavnosti za kozmetični izdelek v Sloveniji, pridobitev 
dovoljenja za namensko uporabo barvil v kozmetičnih izdelkih v ZDA in registracija 
nove kozmetične sestavine na Kitajskem so vse specifične obveznosti proizvajalcev 
ali uvoznikov v posamezni državi – zahteve in postopki za uvoz in trženje 
kozmetičnih izdelkov se med državami torej razlikujejo in tako smo potrdili tretjo 
hipotezo. 
• Zaradi različnih zahtev uredbe, zakonov in predpisov so kozmetični izdelki v 
različnih državah (z izjemo držav članic EU) tudi različno označeni in veljajo 
različne zahteve za njihovo oglaševanje – na ovojnini kozmetičnih izdelkov so 
zahtevane podobne informacije, ki pa se razlikujejo po obveznosti in načinu 
navajanja ter jeziku, v katerem morajo biti navedene. Četrto hipotezo smo tako  
potrdili. 
• Vsaka država ima svoj način obveščanja o neželenih in resnih neželenih učinkih – 
sistem za obveščanje o resnih neželenih učinkih se zdi najbolje pripravljen in 
strukturiran v EU, vendar je namenjen zgolj obveščanju o resnih neželenih učinkih, 
medtem ko je poročanje o resnih neželenih kot tudi neželenih učinkih ali drugih 
problemih s kozmetičnim izdelkom možno v ZDA in Kanadi. 
• Odgovorna osebo oziroma proizvajalec in uvoznik sta po zakonu dolžna obveščati o 
resnih neželenih učinkih zgolj v EU. 
• Poročanje o neželenih učinkih kozmetičnih izdelkov je nekoliko nejasno na 
Kitajskem – razlog za to so 30 let stari predpisi, ki ne opredeljujejo tega področja, 
sistem pa še ni popolnoma pripravljen. Obveščanje o resnih neželenih in/ali 
neželenih učinkih v obravnavanih državah ni zakonsko obvezno, zato smo peto 
hipotezo ovrgli. 
S pregledom regulatornih dokumentov za kozmetične izdelke po svetu smo ugotovili, da se 
zahteve za uvoz in trženje kozmetičnih izdelkov zelo razlikujejo. Poenotenje zahtev v 
državah po svetu bi olajšalo in omogočilo uvoz kozmetičnih izdelkov na do sedaj težko 
dostopne trge, izboljšalo razumevanje med proizvajalci in uvozniki kozmetičnih izdelkov po 
svetu ter zagotovilo visoko stopnjo varnosti uporabnikov kozmetičnih izdelkov po svetu.  
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PRILOGE 
PRILOGA 1 
Seznam 1: Snovi, ki so naravni zdravilni izdelki (Predpisi o naravnih zdravilnih 
izdelkih)(17). 
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PRILOGA 2 
Seznam 2: Snovi, ki niso naravni zdravilni izdelki (Predpisi o naravnih zdravilnih izdelkih) 
(17). 
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PRILOGA 3 
Preglednica II: Obstoječi predpisi, standardi in smernice za kozmetične izdelke na Kitajskem (pomembni za 
proizvajalce izven Kitajske) (povzeto po 22). 
 Predpisi/Smernice/Standardi Opombe 
Osrednji dokument na področju 
regulative kozmetičnih izdelkov 
Predpisi o higienskem nadzoru 
kozmetike (1989) 
Z letom 2021 stopijo v veljavo 
Predpisi o nadzoru in 
urejanju kozmetike, ki bodo v 
celoti nadomestili sedanje 
Predpise o higienskem nadzoru 
kozmetike iz leta 1989 
Higienski standardi Varnostni in tehnični standardi za 
kozmetiko (2015) 
Prenovljeni standardi iz leta 
2007 
Smernice za registracijo in 
odobritev kozmetike 
Zahteve za uporabo in 
sprejemanje upravnih dovoljenj 
za kozmetiko (2009) 
Opredeljuje registracijske 
dokumente za uvoženo 
kozmetiko, domačo kozmetiko 
za posebno uporabo in nove 
kozmetične sestavine 
Smernice za registracijo in 
odobritev uvožene kozmetike za 
posebno uporabo 
Navodila za pregled 
registracijskih dokumentov  in 
odobritev uvožene kozmetike za 
posebno uporabo 
Smernice za prijavo in odobritev 
uvožene kozmetike za običajno 
uporabo 
Navodila za pregled 
dokumentov prijave in 
odobritev uvožene kozmetike za 
običajno uporabo 
Smernice za registracijo in 
pregled novih kozmetičnih 
sestavin (2011) 
Posebej ustvarjena navodila za 
registracijo novih kozmetičnih 
sestavin 
Smernice za pregled in 
registracijo otroške kozmetike 
(2012) 
Posebej ustvarjena navodila za 
registracijo otroške kozmetike 
Testiranje Pravila za testiranju kozmetike Zahteve za testiranje 
kozmetičnih izdelkov in 
potrebni podatki za registracijo 
kozmetike 
Označevanje GB 5296.3-2008 Splošna navodila 
za označevanje kozmetike 
Podrobna navodila za pravilno 
označevanje kozmetičnih 
izdelkov 
Poimenovanje Zahteve za poimenovanje 
kozmetike 
Podrobna navodila za pravilno 
poimenovanje kozmetičnih 
izdelkov 
Seznam sestavin kozmetičnih 
izdelkov, ki jih ni potrebno 
registrirati (IECIC) 
Seznam obstoječih sestavin v 
kozmetičnih izdelkov na 
Kitajskem 
Sestavin na seznamu ni treba 
registrirati 
Uvoz in izvoz Upravni ukrepi za inšpekcijski 
nadzor in karanteno uvožene in 
izvožene kozmetike 
Ukrepi za uvoz in izvoz 
kozmetičnih izdelkov 
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PRILOGA 4 
Sestava poročila o varnosti kozmetičnega izdelka (povzeto po Prilogi I Uredbe 
1223/2009/ES) 
Poročilo o varnosti kozmetičnega izdelka je sestavljeno iz dveh delov – v delu A so 
predstavljene informacije o varnosti kozmetičnega izdelka, del B pa predstavlja oceno 
varnosti kozmetičnega izdelka. Poročilo o varnosti in oceno mora pripraviti odgovorna 
oseba, preden je kozmetični izdelek dan na trg, in tako zagotavlja varnost kozmetičnega 
izdelka ali pa opozori na morebitna tveganja, ki bi lahko nastala ob uporabi kozmetičnega 
izdelka (4).  
Del A (Informacije o varnosti kozmetičnega izdelka) mora vsebovati sledeče informacije 
(4): 
1. kvantitativna in kvalitativna sestava kozmetičnega izdelka, 
2. fizikalne/kemijske značilnosti in stabilnost kozmetičnega izdelka, 
3. mikrobiološka kakovost, 
4. nečistoče, sledi, podatki o embalažnem materialu, 
5. normalna in razumno predvidljiva uporaba, 
6. izpostavljenost kozmetičnemu izdelku, 
7. izpostavljenost snovem, 
8. toksikološki profil snovi, 
9. neželeni učinki in resni neželeni učinki, 
10. informacije o kozmetičnem izdelku. 
Pri izpostavljenosti kozmetičnemu izdelku je potrebno definirati mesto uporabe, površino 
uporabe, količino uporabljenega kozmetičnega izdelka, trajanje in pogostost uporabe, 
normalen in razumno predvidljiv način uporabe, ciljno ali izpostavljeno populacijo. Za 
izračun izpostavljenosti je potrebno upoštevati tudi toksikološke učinke, možnosti 
sekundarne izpostavljenosti (na primer nenamerno zaužitje) in morebiten vpliv velikosti 
delcev (4). 
Toksikološki profil snovi mora zajemati vse relevantne toksikološke učinke posamezne 
snovi. Posebno pozornost je potrebno nameniti oceni lokalne toksičnosti (draženje oči in 
sluznic), oceni sposobnosti senzitizacije kože in v določenih primerih tudi oceni 
fototoksičnosti. Potrebno je upoštevati vse relevantne toksikološke načine absorpcije kakor 
tudi sistemske učinke ter izračunati MOS (Margin of Safety) iz NOAEL (No-observed-
adverse-effect Level) (4). 
Del B (Ocena varnosti kozmetičnega izdelka) mora vsebovati naslednje informacije (4): 
1. zaključno oceno, 
2. označena opozorila in navodila za uporabo, 
3. obrazložitev,   
4. verodostojnost ocenjevalca in odobritev dela B. 
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PRILOGA 5 
Preglednica XIII: Najpomembnejše spremembe, ki jih bo prinesla uveljavitev CSAR, na področju regulacije 
kozmetičnih izdelkov na Kitajskem (76, 77). 
Spremembe: Opis: 
Spremenjena definicija in kategorizacija 
kozmetičnih izdelkov 
Nova definicija kozmetičnega izdelka še vedno 
izključuje izdelke, ki pridejo v stik z zobmi in ustno 
sluznico, po novem pa tudi izdelke, ki preprečujejo 
neprijeten telesni vonj – dezodorante. 
Kozmetični izdelki za običajno uporabo se bodo z 
uveljavitvijo CSAR preimenovali v običajne 
kozmetične izdelke (angl. General Cosmetics), 
kozmetični izdelki za posebno uporabo pa v posebne 
kozmetične izdelke (angl. Special Cosmetics). 
Enostavnejši proces registracije nove 
kozmetične sestavine 
CSAR bodo poenostavili postopek registracije nove 
kozmetične sestavine, kot tudi olajšali pridobitev 
dovoljenja za uporabo nove kozmetične sestavine v 
kozmetičnem izdelku. Predpisi definirajo: 
• novo kozmetično sestavino z nizko stopnjo 
tveganja (angl. Low risk New Cosmetic 
Ingredient), ki je potrebo zgolj prijaviti, in 
• novo kozmetično sestavino z visoko 
stopnjo tveganja (angl. High risk New 
Cosmetic Ingredient), ki jo je potrebno 
registrirati in pridobiti dovoljenje za 
uporabo.  
Med nove kozmetične sestavine z visoko stopnjo 
tveganjem spadajo barvila, konzervansi, UV-filtri in 
posvetlitvene kozmetične učinkovine. 
Omejitve pri označevanju in oglaševanju 
kozmetičnih izdelkov 
Proizvajalci kozmetičnih izdelkov bodo morali 
trditve o kakršnikoli funkciji ali kozmetičnem 
učinku obvezno podpreti z ustreznimi znanstvenimi 
dokazili (poročilo o opravljenih raziskavah, ocena 
varnosti kozmetično aktivne sestavine ali druga 
ustrezna znanstvena literatura). 
Nove zahteve za osebe, ki so odgovorne za 
zagotavljanje varnosti in kakovosti 
kozmetičnega izdelka 
Tuji proizvajalci kozmetičnih izdelkov bodo morali 
poleg kitajske odgovorne osebe oziroma kitajskega 
zastopnika imenovati še odgovorno osebo za varnost 
in kakovost kozmetičnega izdelka, ki mora imeti 
ustrezno izobrazbo in izkušnje na področju 
zagotavljanja varnosti in kakovosti kozmetičnih 
izdelkov. 
Višje kazni v primeru kršitve predpisov  
Spremembe na področju CBEC Za kozmetične izdelke, ki se prodajajo preko 
platform CBEC ali v kozmetičnih in frizerskih 
salonih, bodo z uveljavitvijo CSAR veljali enaki 
predpisi kot za ostale kozmetične izdelke na 
Kitajskem. To pomeni, da jih bodo proizvajalci 
morali registrirati oziroma prijaviti in zanje pridobiti 
dovoljenje za prodajo. Prav tako se tuji proizvajalci 
ne bodo mogli več izogniti testiranju kozmetičnih 
izdelkov na živalih. 
Vzpostavitev sistema za spremljanje resnih 
neželenih učinkov kozmetičnih izdelkov 
Z vzpostavitvijo novega sistema za poročanje in 
spremljanje resnih neželenih učinkov bodo 
proizvajalci primorani poročati o resnih neželenih 
učinkih kozmetičnih izdelkov, pooblaščena agencija 
pa bo zadolžena za pregled poročil in sprejemanje 
ukrepov v primeru tveganja za zdravje uporabnikov. 
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PRILOGA 6 
Preglednica XIV: Razlike za uvoz in trženje kozmetičnih izdelkov v EU, ZDA, Kanadi in na Kitajskem. 
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